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Mizuri biex jigi minimizzat ir-riskju ta’ effetti sekondarji
serji tal-medicina ghall-isklerozi multipla Lemtrada

FI-14 ta’ Novembru 2019, I-EMA rrakkomandat li jigi ristrett |-uzu tal-medicina ghall-isklerozi multipla
Lemtrada (alemtuzumab) minhabba rapporti ta’ effetti sekondarji rari izda seriji, inkluzi mwiet. Gew
rakkomandati wkoll mizuri godda biex jigu identifikati u gestiti I-effetti sekondarji serji. L-effetti
sekondariji jinkludu disturbi kardjovaskulari (li jaffettwaw il-qalb, i¢-¢irkolazzjoni u fsada kif ukoll
puplesija) u disturbi relatati mal-immunita (minhabba li s-sistema ta’ difiza tal-gisem ma tkunx ged
tahdem kif suppost).

Lemtrada issa ghandu jintuza biss ghall-kura tal-isklerozi multipla li tirkadi-tbatti jekk il-marda tkun
attiva hafna minkejja I-kura b’minn tal-inqas terapija wahda li timmodifika I-marda jew jekk il-marda
tkun ged taggrava b’'mod rapidu. Barra minn hekk Lemtrada ma ghandux jibga’ jintuza fuq pazjenti
b’certi disturbi tal-galb, tac¢-cirkolazzjoni jew disturbi emorragici jew f'pazjenti b’disturbi awtoimmuni
ghajr l-isklerozi multipla.

II-medic¢ina ghandha tinghata biss fi sptar li jkollu access immedjat ghall-facilitajiet ta’ kura intensiva u
bi specjalisti li jistghu jimmaniggjaw reazzjonijiet avversi serji.

L-EMA rrakkomandat ukoll li tigi aggornata I-gwida ghat-tobba u |-pakkett ta’ taghrif ghall-pazjent
b’pariri dwar kif jista’ jitnaqqgas ir-riskju ta’ disturbi kardjovaskulari serji, li jistghu jsehhu ftit wara
infuzjoni (dripp) ta’ Lemtrada, u kundizzjonijiet relatati mal-immunita, li jistghu jsehhu xhur u
possibbilment anke snin wara I-ahhar kura.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet, mahruga mill-kumitat dwar is-sikurezza tal-EMA (PRAC), gew approvati
mill-kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (CHMP) tal-Agenzija. Jiehdu post il-mizuri
temporanji li gew introdotti f'April 2019 wagqt li kienet ghaddejja r-revizjoni ta’ Lemtrada. II-
Kummissjoni Ewropea harget id-decizjoni taghha dwar dan it-tibdil fis-16 ta’ Jannar 2020.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Gew irrapportati effetti sekondarji rari izda serji b’Lemtrada, inkluzi disturbi tal-galb, tal-vazi tad-
demm u problemi relatati mas-sistema immunitarja li jistghu jaffettwaw id-demm u I-organi bhall-
pulmuni u I-fwied.

e It-tabib tieghek se jirrevedilek il-kura tieghek biex jiccekkja jekk il-kura b’Lemtrada ghadhiex
xierga.
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e Meta tinghata Lemtrada se tkun taht osservazzjoni stretta u ghal perjodu qasir wara, izda xi effetti
sekondarji jistghu jizviluppaw granet jew xhur wara. Ghandek tfittex ghajnuna medika minnufih
jekk:

- ikollok ugigh f'sidrek jew diffikulta biex tiehu n-nifs waqt li tkun ged tinghata Lemtrada jew fil-
ftit jiem ta’ wara (sinjali ta’ problemi fil-qalb);

- ikollok soghla bid-demm jew diffikulta biex tiehu n-nifs (sinjali ta’ fsada fil-pulmun);

— ikollok parti minn wic¢cek li jiddendel, ugigh ta’ ras gawwi, ugigh f'ghonqok, dghufija fug naha
wahda jew diffikulta biex titkellem (sinjali ta’ puplesija jew hsara lill-vazi tad-demm f'mohhok);

— il-gilda jew ghajnejk jisfaru, jew ikollok awrina skura, ugigh f’zaqgqek jew titbengel jew
johroglok id-demm facilment (sinjali ta’ hsara fil-fwied);

— ikollok id-deni, glandoli minfuhin, tbengil jew raxx (sinjali ta’ disturb immuni perikoluz li
jissejjah limfoistjocitozi emofagocitika).
e Agra sew il-gwida ghall-pazjent aggornata ta’ Lemtrada u I-kard ta’ twissija ghall-pazjent minhabba

li fihom informazzjoni importanti u tfakkiriet dwar is-sinjali li ghandek togghod ghassa ghalihom.

e Tkellem mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi mistogsija jew thassib dwar il-kura
tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

o Effetti rari izda serji li jistghu jsehhu fi zmien 1 sa 3 ijiem mill-infuzjoni ta’ Lemtrada jinkludu
iskemija mijokardjali, infart mijokardjali, emorragija ¢erebrali, dissezzjoni arterjali ¢ervikocefalika,
emorragija alveolari pulmonarja u trombocitopenja.

o L-effetti sekondarji awtoimmuni li jsehhu fi zmien 48 xahar jew aktar wara I-ahhar doza ta’
Lemtrada jinkludu epatite awtoimmuni u emofilja A kif ukoll purpura trombocitopenika
immunitarja, disturbi fit-tirojde u, rarament, nefropatiji. Kien hemm ukoll rapporti ta’
limfoistjocitozi emofagocitika, sindromu ta’ attivazzjoni immunitarja karatterizzat minn deni,
epatomegalija u citopenja.

e Jista’ jkun hemm ukoll infezzjonijiet serji kif ukoll riattivazzjoni tal-virus Epstein-Barr.

e Issa Lemtrada ghandu jintuza biss bhala terapija unika li timmodifika I-marda f'adulti bi sklerozi
multipla li tirkadi-tbatti li jkollhom:

— marda attiva hafna minkejja kors shih u adegwat ta’ kura b’'minn tal-ingas terapija wahda li
timmodifika I-marda, jew

- marda serja li ged tevolvi malajr hafna definita minn zewq rikaduti debilitanti jew aktar f'sena,
u b’lezjoni wahda jew aktar amplifikati bil-gadolinju fug MRI tal-mohh jew zieda sinifikanti fit-
taghbija tal-lezjoni T2 meta mqgabbla ma’ MRI ricenti.

e Minbarra I-kontraindikazzjonijiet attwali, Lemtrada issa huwa kontraindikat ukoll f'dawn li gejjin:
— infezzjonijiet attivi serji sal-fejgan totali
— ipertensjoni mhux ikkontrollata
— storja ta’ angina pectoris, infart mijokardjali, puplesija jew dissezzjoni tal-arterji cervikocefalici

- koagulopatija, fuqg terapija kontra I-pjastrini jew b’antikoagulanti
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— mard awtoimmuni konkomitanti minbarra I-isklerozi multipla

e Il-pazjenti ghandhom jinghataw Lemtrada biss fi sptar li jkollu access immedjat ghall-kura
intensiva u bi specjalisti u b'taghmir ghad-dijanjosi u |-gestjoni ta’ reazzjonijiet kardijaci u
cerebrovaskulari u tas-sindrome tar-rilaxx tac¢-citokina, kif ukoll ta’ disturbi u infezzjonijiet
awtoimmuni.

e Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott jinkludi informazzjoni aggornata dwar il-monitoragg ghal
effetti sekondarji, inkluzi struzzjonijiet dwar valutazzjonijiet gabel, waqgt u wara I-infuzjoni ta’
Lemtrada.

e Il-gwida ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha se tigi aggornata wkoll.

¢ Il-pazjent ghandu jinghata I-gwida ghall-pazjent ta’ Lemtrada u |-kard ta’ twissija ghall-pazjent u
jigi avzat biex ifittex ghajnuna medika minnufih f'kaz ta’ xi sinjal ta’ effetti sekondarji serji.

Aktar dwar il-medicina

Lemtrada huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ adulti bi sklerozi multipla li tirkadi-tbatti, marda tan-
nervituri li fiha s-sistema immunitarja tal-gisem ma tahdimx sew u teqred il-kisja protettiva madwar ic-
celloli tan-nervituri. Tirkadi-tbatti tfisser li [-pazjent ikollu attakki (rikaduti) bejn perjodi bi ftit jew bl-
ebda sintomu (remissjonijiet). Il-medicina tintuza ghal pazjenti b’'marda attiva. Tinghata bhala
infuzjoni (dripp) go vina.

Is-sustanza attiva f'lLemtrada, |-alemtuzumab, hija antikorp (tip ta’ proteina) monoklonali li gie
ddisinjat biex jaghraf u jehel ma’ proteina msejha CD52 li tinsab fuq i¢-celloli bojod tad-demm tas-
sistema immunitarja (id-difizi tal-gisem). Meta tehel ma’ CD52, I-alemtuzumab tikkawza |-mewt u s-
sostituzzjoni ta¢-celloli bojod tad-demm, u b’hekk titnagqgas I-attivita dannuza tas-sistema
immunitarja.

Lemtrada gie awtorizzat fl-UE fl-2013. Aktar informazzjoni dwar il-medicina hija disponibbli fuqg is-sit
web tal-EMA: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Lemtrada nbeda fl-10 ta’ April 2019 fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea, skont I-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Ir-riezami I-ewwel sar mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-valutazzjoni ta’ kwistjonijiet ta’ sigurta tal-medicini ghall-uzu mill-bniedem.
Waqt li kien ghadu ghaddej ir-riezami, il-PRAC hareg rakkomandazzjonijiet temporanji biex jigi ristrett
I-uzu tal-medicina.

II-PRAC hareg ir-rakkomandazzjonijiet finali tieghu fil-31 ta’ Ottubru biex jiehdu post il-mizuri
temporanji. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC imbaghad intbaghtu lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghall-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-
bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni finali tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni
Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti fis-16 ta’ Jannar 2020, li hija applikabbli fl-Istati
Membri kollha tal-UE.
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