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Srodki zmniejszajace ryzyko wystgpienia ciezkich dziatan
niepozadanych leku Lemtrada przeciwko stwardnieniu
rozsianemu

W dniu 14 listopada 2019 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) zalecita ograniczenie stosowania leku
Lemtrada (alemtuzumabu) przeciwko stwardnieniu rozsianemu ze wzgledu na zgtoszenia wystgpienia
rzadkich, ale ciezkich dziatan niepozadanych, w tym zgondw. Zalecono tez podjecie nowych $rodkéw w
celu zidentyfikowania ciezkich dziatan niepozadanych i okreslenia sposobu postepowania w przypadku
ich wystgpienia. Wspomniane dziatania niepozadane obejmowaty zaburzenia ukfadu krazenia (w tym
zaburzenia dotyczace serca i krazenia krwi, krwawienie, a takze udar moézgu) oraz zaburzenia o
podtozu autoimmunologicznym (spowodowane przez nieprawidtowg prace uktadu odpornosciowego
organizmu).

Obecnie lek Lemtrada nalezy stosowac wytgcznie w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia
rozsianego, jesli aktywnos¢ choroby po uzyciu co najmniej jednego leku modyfikujacego jej przebieg
pozostaje wysoka lub przebieg choroby ulega gwattownemu pogorszeniu. Leku Lemtrada nie mozna juz
takze stosowac u pacjentow z pewnymi problemami z sercem, krgzeniem lub z zaburzeniami
krzepniecia krwi ani u pacjentéow z chorobami autoimmunologicznymi innymi niz stwardnienie rozsiane.

Lek powinien by¢ podawany wytacznie w warunkach szpitalnych, z tatwym dostepem do intensywnej
opieki i specjalistdw znajacych sposoby postepowania w przypadku wystgpienia ciezkich dziatan
niepozadanych.

EMA zalecita tez aktualizacje wytycznych dla lekarzy oraz zestawu informacji dla pacjenta — obejmuje
ona dodanie porad dotyczacych ograniczania ryzyka wystapienia ciezkich zaburzen ukfadu krazenia,
ktore moga nastgpi¢ krotko po podaniu leku Lemtrada we wlewie (w kroplowce), oraz standw o
podfozu autoimmunologicznym, ktére mogg pojawic sie po wielu miesigcach, a nawet latach od
podania ostatniej dawki leku.

Zalecenia te, wydane przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) przy EMA, zostaty zatwierdzone przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP), takze dziatajacy przy EMA. Zastepujg one srodki tymczasowe
wprowadzone w kwietniu 2019 r., gdy ocena leku Lemtrada wcigz trwata. Komisja Europejska wydata
decyzje dotyczacq tych zmian w dniu 16 stycznia 2020 r.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-28-31-october-2019
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-28-31-october-2019
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/lemtrada

Informacje dla pacjentéow

e W przypadku leku Lemtrada zgtaszano ciezkie, cho¢ rzadkie dziatania niepozadane — w tym
zaburzenia ze strony serca, naczyn krwionosnych oraz problemy z uktadem odpornosciowym, ktére
moga wptywac na krew i narzady, na przyktad na ptuca i watrobe.

e Lekarz prowadzacy leczenie pacjenta sprawdzi, czy dalsze stosowanie produktu Lemtrada nadal
jest odpowiednie.

e Pacjenci bedq scisle obserwowani w warunkach szpitalnych w czasie podawania leku Lemtrada i
przez krétki okres po jego podaniu, niemniej jednak niektére dziatania niepozgdane mogg wystgpic
dopiero po kilku dniach albo miesigcach. Pacjent powinien bezzwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza, jesli:

— odczuwa bdl w klatce piersiowej lub ma trudnosci z oddychaniem w trakcie podawania leku
Lemtrada lub w ciggu nastepnych kilku dni (objawy probleméw z sercem),

— odkrztusza krew lub ma problemy z oddychaniem (objawy krwawienia w obrebie ptuc),

- wystepujg u niego opadanie okolic twarzy, silny bol gtowy, bdl szyi, ostabienie po jednej stronie
ciata lub trudnosci z mowg (objawy udaru mézgu lub uszkodzenia naczyn krwionosnych w
madzgu),

- wystepuje zazotcenie skéry lub biatek oczu, ciemne zabarwienie moczu, bél brzucha, pacjent
tatwo krwawi albo fatwo powstajq u niego siniaki (objawy uszkodzenia watroby),

- wystepujg goraczka, powiekszenie weztow chtonnych, siniaki lub wysypka (objawy
niebezpiecznego zespotu zaburzen immunologicznych, nazywanego limfohistiocytoza
hemofagocytarng).

e Nalezy doktadnie zapoznac sie z zaktualizowanymi wytycznymi dla pacjenta dotyczacymi leku
Lemtrada oraz z kartg ostrzegawcza dla pacjenta, poniewaz zawierajg one istotne informacje i
przypomnienia, na co zwraca¢ uwage.

e W razie pytan lub watpliwosci dotyczacych leczenia nalezy zwrécic sie do swojego lekarza lub
farmaceuty.

Informacje dla pracownikéw opieki zdrowotnej

e Rzadkie, ale ciezkie dziatania niepozadane, mogace wystapi¢ w ciggu 1-3 dni od podania produktu
leczniczego Lemtrada we wlewie, obejmujg niedokrwienie miesnia sercowego, zawat miesnia
sercowegdo, krwotok srédmdzgowy, rozwarstwienie tetnic szyjnych i glowowych, krwawienie
pecherzykowe i matoptytkowosé.

e Dziatania niepozadane o podtozu autoimmunologicznym, wystepujace w ciggu 48 miesiecy (albo
pbézniej) po podaniu ostatniej dawki produktu leczniczego Lemtrada, obejmujg autoimmunologiczne
zapalenie watroby oraz hemofilie typu A, a takze immunologiczng plamice matoptytkowa,
zaburzenia dotyczace tarczycy oraz — rzadko — nefropatie. Zgtaszano réwniez przypadki
limfohistiocytozy hemofagocytarnej — zespotu aktywacji uktadu immunologicznego, cechujacego
sie wystepowaniem goraczki, powiekszeniem watroby i cytopenii.

e Mogaq tez wystapic ciezkie zakazenia oraz reaktywacja wirusa Epsteina-Barr.

e Produkt Lemtrada powinien by¢ obecnie stosowany jedynie w leczeniu modyfikujgcym przebieg
choroby z uzyciem pojedynczego leku u dorostych z rzutowo-remisyjng postacia stwardnienia
rozsianego, u ktorych wystepuje:
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— duza aktywnos$¢ choroby — pomimo zastosowania wczesniej petnego cyklu terapeutycznego z
uzyciem co najmniej jednego leku modyfikujgcego przebieg choroby albo

- gwattownie postepujaca, ciezka postac choroby, definiowana jako wystepowanie co najmniej 2
rzutéw z niepetnosprawnoscia w ciagu roku oraz co najmniej 1 zmiany ulegajacej wzmocnieniu
po podaniu gadolinu w badaniu rezonansem magnetycznym moézgu albo znaczne zwiekszenie
liczby zmian w obrazach T2-zaleznych w poréwnaniu z niedawnym badaniem rezonansem
magnetycznym.

e Poza poprzednimi przeciwwskazaniami obecnie stosowanie produktu leczniczego Lemtrada jest tez
przeciwwskazane w przypadku:

— ciezkich, aktywnych zakazen do momentu ich catkowitego ustgpienia,
- niekontrolowanego nadcis$nienia tetniczego,

- dusznicy bolesnej, zawatu miesnia sercowego, udaru mézgu lub rozwarstwienia tetnic szyjnych
i glowowych,

- zaburzen krzepniecia, stosowania lekéw przeciwptytkowych lub przeciwzakrzepowych,
— wspdtistniejgcych chordb autoimmunologicznych innych niz stwardnienie rozsiane.

e Pacjenci powinni przyjmowac produkt leczniczy Lemtrada wytacznie w warunkach szpitalnych, z
tatwym dostepem do intensywnej opieki oraz specjalistow i sprzetu umozliwiajgcych diagnozowanie
i leczenie w przypadku wystgpienia reakcji dotyczacych serca, reakcji mdézgowo-naczyniowych,
zespotu uwalniania cytokin, a takze chordb autoimmunologicznych i zakazen.

e Charakterystyka produktu leczniczego zawiera zaktualizowane informacje dotyczace monitorowania
dziatan niepozadanych, w tym instrukcje odnoszace sie do oceny pacjentéow przed podaniem leku
Lemtrada we wlewie, w trakcie jego podawania i po jego podaniu.

e Zaktualizowane zostang tez wytyczne dla pracownikéw opieki zdrowotnej.

e Pacjent powinien otrzyma¢ wytyczne dla pacjenta dotyczace leku Lemtrada i karte ostrzegawcza.
Powinien by¢ tez poinformowany o koniecznosci bezzwtocznego zwrdécenia sie o pomoc lekarskg w
przypadku wystagpienia jakichkolwiek objawdw ciezkich dziatan niepozadanych.

Wiecej informacji o leku

Lemtrada jest lekiem stosowanym w leczeniu dorostych z rzutowo-remisyjna postacig stwardnienia
rozsianego — choroby nerwdéw, w ktdérej przebiegu nieprawidtowe dziatanie uktadu immunologicznego
powoduje uszkodzenie ochronnej ostonki otaczajgcej komérki nerwowe. Okreslenie ,,postac rzutowo-
remisyjna” oznacza, ze u pacjenta okresy napadow choroby (rzutdw) przeplatajg sie z okresami
bezobjawowymi lub skapoobjawowymi (remisjami). Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do
stosowania u pacjentéow z aktywng postacig choroby. Podawany jest on we wlewie dozylnym (za
pomoca kropléwki).

Substancja czynna leku Lemtrada, alemtuzumab, jest przeciwciatemm monoklonalnym (rodzajem
biatka), ktore zostato zaprojektowane w taki sposob, aby rozpoznawato biatko zwane CD52,
wystepujgce na powierzchni leukocytow bedacych sktadowa uktadu immunologicznego (jednego z
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uktadéw obronnych organizmu), i przytaczato sie do niego. Przylaczenie sie alemtuzumabu do biatka
CD52 jest przyczynag $mierci leukocytdw oraz ich zastgpienia, co tym samym zmniejsza powodujacqa
uszkodzenia aktywnos$¢ uktadu immunologicznego.

Produkt leczniczy Lemtrada dopuszczono do obrotu w UE w 2013 r. Wiecej informacji na temat leku
mozna znalez¢ na stronie EMA pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny leku Lemtrada rozpoczeto dnia 10 kwietnia 2019 r. na wniosek Komisji Europejskiej,
zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ocene przeprowadzit najpierw Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC), ktéry odpowiada za ewaluacje kwestii bezpieczenstwa lekéw stosowanych u
ludzi. W trakcie oceny PRAC wydat zalecenia tymczasowe, ograniczajace stosowanie tego leku.

W dniu 31 pazdziernika Komitet opublikowat zalecenia ostateczne, zastepujace $rodki tymczasowe.
Zalecenia PRAC przestano do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktory przyjat stanowisko Agencji
w tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 16 stycznia 2020
r. wydata ostateczna, prawnie wigzacg decyzje, majacg zastosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.
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