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Lemtrada (alemtuzumab)
Prezentare generala a Lemtrada si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lemtrada si pentru ce se utilizeaza?

Lemtrada este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu scleroza multipla
recurent-remisiva, boala in care inflamatia afecteaza teaca de protectie din jurul nervilor, precum si
X

nervii. ,Recurent-remisiva
simptome (remisii).

fnseamna ca pacientul are crize (recidive) intre perioade cu putine sau fara

Lemtrada se utilizeaza la pacienti cu:
e boala foarte activa, chiar daca au fost tratati cu un tratament de modificare a bolii;

e boalad severa, care se agraveaza rapid, care au avut 2 sau mai multe recidive intr-un an si la care
scanarile cerebrale arata anumite leziuni ale creierului.

Lemtrada contine substanta activa alemtuzumab.

Cum se utilizeaza Lemtrada?

Lemtrada se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat si
supravegheat numai de un neurolog cu experienta in tratarea sclerozei multiple. Se administreaza
intr-un spital cu acces la ingrijire intensiva, precum si echipamente si personal specializat pentru
gestionarea reactiilor grave si a reactiilor adverse care pot apdrea cu Lemtrada. Pentru diminuarea
reactiilor adverse, pacientilor li se administreaza anumite medicamente inainte de tratament sau in
timpul tratamentului.

Lemtrada se administreaza sub forma de perfuzie (picurare in vena) timp de aproximativ 4 ore. Se
administreaza initial in doua cicluri de tratament: un prim ciclu de 12 mg administrate zilnic timp de

5 zile, urmat dupa 12 luni de un al doilea ciclu de 12 mg administrate zilnic timp de 3 zile. Se mai pot
administra pana la 2 cicluri suplimentare, fiecare de 12 mg zilnic timp de 3 zile, la intervale de 12 luni.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lemtrada, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Lemtrada?

In scleroza multipld, sistemul imunitar (mecanismul natural de apdrare al organismului) functioneaza
defectuos si ataca parti ale sistemului nervos central (creierul, maduva spinarii si nervul optic - nervul
care trimite semnale de la ochi la creier), cauzand inflamatie care afecteaza nervii si teaca de protectie
din jurul lor. Substanta activa din Lemtrada, alemtuzumabul, este un tip de proteina numita anticorp
monoclonal care a fost conceputa sa se lege de alta proteina numita CD52. CD52 se gaseste pe
suprafata limfocitelor, globule albe care fac parte din sistemul imunitar. Legandu-se de limfocite,
alemtuzumabul le provoaca moartea, acestea fiind apoi inlocuite de limfocite noi. Modul de actiune al
alemtuzumabului in scleroza multipla nu este pe deplin inteles, dar se considera ca efectul sau asupra
limfocitelor reduce activitatea daunatoare a sistemului imunitar.

Ce beneficii a prezentat Lemtrada pe parcursul studiilor?

Lemtrada a fost studiat in doua studii principale, care au cuprins 1 421 de pacienti cu scleroza multipla
recurent-remisiva. In ambele studii, Lemtrada a fost comparat cu un alt medicament impotriva
sclerozei multiple, interferon beta-1a. Primul studiu a cuprins pacienti netratati anterior, iar al doilea
studiu a cuprins pacienti la care boala recidivase, in pofida tratamentului. in ambele studii, principala
masura a eficacitatii s-a bazat pe numarul de recidive avute de pacienti in fiecare an si pe progresia
dizabilitatii dupa 2 ani de tratament.

In primul studiu, num&rul mediu de recidive pe an la pacientii cirora li s-a administrat Lemtrada a fost
mai mic de jumatate din numarul celor avute de pacientii carora li s-a administrat interferon beta-1a
(0,18 fatd de 0,39), ins&d nu a existat niciun efect semnificativ in privinta progresiei dizabilitétii. in al
doilea studiu, numarul mediu de recidive pe an la pacientii carora li s-a administrat Lemtrada a fost de
jumatate din numarul celor avute de pacientii carora li s-a administrat interferon beta-1a (0,26 fata de
0,52), iar progresia sustinuta a dizabilitatii s-a observat la aproximativ 13 % din pacientii carora li s-a
administrat Lemtrada, fata de aproximativ 21 % din pacientii carora li s-a administrat interferon beta-
la.

Pacientii implicati in cele doua studii principale au fost tinuti sub observatie cel putin patru ani intr-un
studiu de extensie, pe parcursul caruia li s-au administrat pana la doua doze suplimentare de
Lemtrada, la intervale de un an, in cazul in care boala a progresat. Peste jumatate din pacientii
implicati in studiul de extensie nu au prezentat o progresie a bolii si nu au avut nevoie de perfuzii
suplimentare cu Lemtrada. In cazul pacientilor la care au fost necesare una sau doud perfuzii
suplimentare cu Lemtrada, numarul de recidive a fost mai mic, iar progresia dizabilitatii a fost mai
lenta decét in anul anterior.

Care sunt riscurile asociate cu Lemtrada?

Cele mai importante reactii adverse asociate cu Lemtrada sunt afectiuni autoimune (in care sistemul de
aparare al organismului ataca tesuturile normale), inclusiv tulburari ale glandei tiroide, purpura
trombocitopenicad imuna (o afectiune hemoragica cauzata de numarul mic de trombocite) si disfunctii
renale, precum si niveluri mici de celule sanguine, reactii asociate perfuziei si infectii. Cele mai
frecvente reactii adverse asociate cu Lemtrada (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5) sunt
eruptii pe piele, dureri de cap, febra si infectii ale cdilor respiratorii (infectii in gat si in piept). Pentru
lista completa a reactiilor adverse asociate cu Lemtrada, cititi prospectul.

Lemtrada este contraindicat la pacientii cu HIV si la pacientii cu infectii severe. Este contraindicat la
pacientii cu hipertensiune arteriald (tensiune arterialda mare) necontrolata, la pacientii care au avut
disectie de artera (fisuri) ale arterelor cervicale si carotide (vasele de sange de la cap si gat), accident
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vascular cerebral, angina pectorala (dureri in piept, de mandibula si spate, cauzate de efort fizic si de
probleme asociate cu afluxul de sange spre inima) sau infarct miocardic (atac de cord). Lemtrada este
contraindicat la pacientii cu coagulopatie (probleme de coagulare a sangelui) sau la pacientii aflati in
tratament cu medicamente antiagregante sau anticoagulante. Medicamentul este contraindicat la
pacientii cu alte boli autoimune decat scleroza multipla. Pentru lista completa de restrictii, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Lemtrada in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Lemtrada sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a considerat ca studiile
au demonstrat beneficiul pentru pacientii cu boala foarte activa si cu boala severa care se agraveaza
rapid. in ceea ce priveste siguranta, Lemtrada produce reactii adverse rare, dar grave, printre care
tulburari cardiace, ale vaselor de sange si ale sistemului imunitar, si au fost puse in aplicare masuri de
reducere la minimum a acestui risc.?

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lemtrada?

Compania care comercializeaza Lemtrada va efectua studii privind siguranta medicamentului si va
evalua daca medicamentul se utilizeaza in conformitate cu cele mai recente recomandari.

Compania se va asigura ca medicii care urmeaza sa prescrie medicamentul vor primi materiale
educationale care contin informatii importante privind siguranta, precum si o lista de verificare care sa
acopere verificarea necesara, medicamente pentru a reduce reactiile adverse, monitorizarea inainte, in
timpul si dupa perfuzie si monitorizarea pe termen lung a pacientilor. Pacientii vor primi un card de
avertizare pentru pacienti si un ghid care explica riscurile medicamentului si simptomele reactiilor
adverse grave ale Lemtrada.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lemtrada, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lemtrada sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Lemtrada sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lemtrada

Lemtrada a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 12 septembrie
2013.

Informatii suplimentare cu privire la Lemtrada sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 12-2019.

! Consultati rezultatul evaludrii de sigurantd efectuate in 2019.
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