EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/653536/2019
EMEA/H/C/003718

Lemtrada (alemtuzumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Lemtrada i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lemtrada i w jakim celu sie go stosuje

Lemtrada jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z rzutowo-ustepujaca postacig
stwardnienia rozsianego, chorobg nerwoéw, w przebiegu ktdérej procesy zapalne niszczg ochronng
ostonke otaczajacg komorki nerwowe, a takze same nerwy. Okreslenie ,postac rzutowo-ustepujaca”
oznacza, ze u pacjenta wystepujg okresy nawrotu objawdw choroby na zmiane z okresami remisji.

Lek Lemtrada stosuje sie u pacjentow z:

e z wysoce aktywng postacig choroby pomimo zastosowania leczenia modyfikujacego przebieg
choroby;

e gwaltownie pogarszajaca sie ciezka chorobg, u ktérych wystapity dwa lub wiecej nawroty w jednym
roku, a przeswietlenia mézgu wykazujg zmiany moézgowe.

Lemtrada zawiera substancje czynng alemtuzumab.

Jak stosowac¢ lek Lemtrada

Lek Lemtrada dostepny wytacznie na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac neurolog z
doswiadczeniem w leczeniu stwardnienia rozsianego. Leczenie nalezy prowadzi¢ w szpitalu z dostepem
do intensywnej opieki medycznej oraz do wyspecjalizowanego personelu i sprzetu specjalistycznego do
zarzadzania powaznymi reakcjami i dziataniami niepozadanymi w zwigzku ze stosowaniem leku
Lemtrada. Przed leczeniem i w trakcie leczenia pacjenci powinni otrzymywac okreslone leki w celu
ograniczenia dziatan niepozadanych.

Lek Lemtrada podaje sie we wlewie dozylnym trwajacym ok. 4 godziny. Lek podaje sie poczatkowo w
dwodch cyklach leczenia: w pierwszym cyklu podaje sie 12 mg leku raz na dobe przez 5 dni, a w drugim
cyklu, po uptywie 12 miesiecy, podaje sie 12 mg leku raz na dobe przez 3 dni. Mozna zastosowacd
maksymalnie dwa dodatkowe cykle leczenia, podajac podczas kazdego z nich 12 mg leku raz na dobe
przez 3 dni, z zachowaniem 12-miesiecznych odstepdw.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lemtrada znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Lemtrada

W przebiegu SM uktad immunologiczny (naturalny system obronny organizmu) dziata nieprawidtowo i
atakuje elementy osrodkowego uktadu nerwowego (médzg, rdzen kregowy i nerw wzrokowy, ktéry
przesyta sygnaty z oka do mézgu), powodujac zapalenie, ktére uszkadza nerwy oraz warstwe
izolacyjng wokot nich. Substancja czynna leku Lemtrada, alemtuzumab, jest rodzajem biatka zwanym
przeciwciatem monoklonalnym, ktére zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby przytaczato sie do
innego biatka o nazwie CD52. Biatko CD52 jest obecne na limfocytach - komdérkach biatych krwinek,
ktére sg czescig uktadu odpornosciowego. Alemtuzumab, przytaczajac sie do limfocytédw, powoduje ich
$mierc i sg one zastepowane przez nowe limfocyty. Mechanizm dziatania alemtuzumabu w leczeniu
stwardnienia rozsianego nie jest w petni wyjasniony, ale uwaza sie, ze obniza on szkodliwe
oddziatywanie uktadu odpornosciowego.

Korzysci ze stosowania leku Lemtrada wykazane w badaniach

Lek Lemtrada oceniano w dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 1421 pacjentéw z rzutowo-ustepujaca
postacig stwardnienia rozsianego. W obydwu badaniach lek Lemtrada poréwnywano z interferonem
beta-1la - innym lekiem stosowanym w leczeniu stwardnienia rozsianego. W pierwszym badaniu
uczestniczyli pacjenci, ktorzy nie byli wczesniej poddani leczeniu, natomiast w drugim badaniu brali
udziat pacjenci, u ktérych pomimo leczenia nastapit nawrdt choroby. W obu badaniach gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci leku byta liczba nawrotdéw choroby u pacjentéw w cigagu roku oraz postep
niepetnosprawnosci po dwdéch latach leczenia.

W pierwszym badaniu $rednia roczna liczba nawrotéw choroby u pacjentow otrzymujacych lek
Lemtrada wynosita mniej niz potowe liczby nawrotéw u pacjentéw otrzymujacych interferon beta-1a
(0,18 w poréwnaniu z 0,39), ale nie zaobserwowano znaczacych skutkdéw w odniesieniu do postepu
niepetnosprawnosci. W drugim badaniu $rednia roczna liczba nawrotéw choroby u pacjentow
otrzymujacych lek Lemtrada byta mniej wiecej o potowe mniejsza niz w przypadku pacjentéw
otrzymujacych interferon beta-1a (0,26 w poréwnaniu z 0,52); u okoto 13% pacjentéw otrzymujacych
lek Lemtrada obserwowano nieprzerwany postep niepetnosprawnosci w poréwnaniu z okoto 21% u
pacjentow otrzymujacych interferon beta-1a.

Pacjentow biorgcych udziat w dwoch badaniach gtéwnych poddano nastepnie obserwacji przez co
najmniej cztery lata w ramach badania rozszerzonego; w tym okresie podawano im maksymalnie dwie
dodatkowe dawki leku Lemtrada w odstepie jednego roku, jezeli wystgpita u nich progresja choroby. U
ponad potowy pacjentéw objetych badaniem rozszerzonym nie wystapita progresja choroby i nie
potrzebowali oni dodatkowych wlewdw leku Lemtrada. U pacjentéw, ktérzy potrzebowali jednego lub
dwoch dodatkowych wlewdw leku Lemtrada, liczba nawrotéw choroby byta nizsza, a postep
niepetnosprawnosci wolniejszy w poréwnaniu z poprzednim rokiem.

Ryzyko zwigzane sie ze stosowaniem leku Lemtrada

Najwazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lemtrada to: choroby
autoimmunologiczne (gdy uktad obronny organizmu atakuje zdrowg tkanke), w tym zaburzenia
czynnosci tarczycy, immunologiczna plamica matoptytkowa (zaburzenie krzepniecia krwi powodowane
przez niski poziom ptytek krwi) i uszkodzenie nerek, a takze niska liczba krwinek, reakcje zwigzane z
wlewem i zakazenia. Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lemtrada
(mogace wystagpi¢ czesciej niz 1 osoby na 5) to: wysypka, bdl gtowy, goraczka i zakazenia drog
oddechowych (zakazenia gardta i klatki piersiowej). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Lemtrada znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Leku Lemtrada nie wolno stosowac u pacjentéw zakazonych wirusem HIV i pacjentéw z ciezkimi
zakazeniami. Leku nie nalezy stosowac u pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym
(wysokie ci$nienie krwi), pacjentéow z rozwarstwienia tetnic (naczynia krwionosne glowy i szyi),
udarem, dtawica piersiowg (bdl klatki piersiowej, szczeki i plecéw) wywotany wysitkiem fizycznym i
problemami spowodowanymi przeptywem krwi do serca) lub zawatem miesnia sercowego. Leku
Lemtrada nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkg koagulopatig (problemy z krzepnieciem krwi) lub u
pacjentéw przyjmujacych leki przeciwptytkowe lub przeciwkrzepliwe. Leku nie wolno stosowac u
pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi z wyjatkiem stwardnienia rozsianego. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Podstawy dopuszczenia leku Lemtrada do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Lemtrada przewyzszaja ryzyko i ze
lek moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE. Agencja uznata, ze w badaniach wykazano korzysci dla
pacjentow z wysoce aktywng postacig choroby i gwattownie postepujaca chorobg. W odniesieniu do
kwestii bezpieczenstwa lek Lemtrada wykazuje rzadkie, ale czeste dziatania niepozadane, w tym
zaburzenia akcji serca, naczyn krwionosnych i uktadu odpornosciowego. W tym celu wdrozono $rodki
majace na celu ograniczenie tego ryzyka.!

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lemtrada

Firma wprowadzajaca lek Lemtrada do obrotu przeprowadzi badania dotyczace bezpieczenstwa leku
oraz ocene, czy lek jest stosowany zgodnie z najnowszymi zaleceniami.

Firma zapewni, ze lekarze przepisujacy lek otrzymajq materiaty szkoleniowe zawierajace wazne
informacje na temat bezpieczenstwa oraz liste kontrolng, w ktérej przedstawiono niezbedne badania
przesiewowe, leki majace na celu ograniczenie dziatan niepozadanych, monitorowania stanu pacjenta
przed, w trakcie i po dokonaniu wlewu oraz informacje na temat dtugotrwatego monitorowania
pacjentow. Pacjenci otrzymajg karte ostrzezen i przewodnik objasniajacy ryzyka zwigzane ze
stosowaniem leku Lemtrada oraz powazne dziatania niepozadane.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lemtrada w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Lemtrada s stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Lemtrada sg starannie oceniane i podejmowane sq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Lemtrada

Lek Lemtrada otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 12 wrzesnia
2013 r.

Dalsze informacje na temat leku Lemtrada znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada

Data ostatniej aktualizacji: 12.2019.

1Zobacz wyniki oceny bezpieczefistwa przeprowadzonej w 2019 r.
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