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Lemtrada (alemtuzumab)
Prehlad o lieku Lemtrada a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lemtrada a na ¢o sa pouziva?

Lemtrada je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s relaps-remitujicou sklerézou multiplex,
ochorenim, pri ktorom zapal nici ochranny obal okolo nervov, ako aj samotné nervy. Relaps-remitujlca
zZnamena, Ze u pacienta sa medzi obdobiami s malo & Ziadnymi symptémami (remisiami) objavuju
zachvaty (relapsy).

Liek Lemtrada sa pouZziva u pacientov s:
e ochorenim, ktoré je vysokoaktivne, hoci sa uz liecili dokonca aj liecbou modifikujlcou ochorenie,

e rychlo sa zhorsujucim, zavaznym ochorenim, ktori mali v priebehu jedného roka 2 alebo viac
relapsov a v pripade ktorych na snimkach mozgu vidiet urcité mozgové lézie.

Liek Lemtrada obsahuje lieCivo alemtuzumab.

Ako sa liek Lemtrada pouziva?

Vydaj lieku Lemtrada je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zacat a dohliadat na fiu len neuroldg,
ktory ma skusenosti s lietbou skler6zy multiplex. Ma sa poskytovat v nemocnici s pristupom

k intenzivnej starostlivosti, ako aj vybavenim a odbornym personadlom na zvladnutie zavaznych reakcii
a vedlajsich ucinkov, ktoré sa mézu vyskytnut v pripade lieku Lemtrada. Pacienti maju dostat pred
liecbou alebo pocas liecby urcité lieky na znizenie vedlajsich Gcinkov.

Liek Lemtrada sa podava vo forme inflzie (kvapkania) do zily v trvani asi 4 hodin. Liek Lemtrada sa
najskor podava v dvoch cykloch liecby: prvy cyklus s davkou 12 mg denne pocas piatich dni, po
ktorom nasleduje po 12 mesiacoch druhy cyklus s ddvkou 12 mg denne pocas troch dni. MoZno podat
az dva dodatocné cykly s odstupom 12 mesiacov s davkou 12 mg denne pocas troch dni.

Viac informacii o pouzivani lieku Lemtrada si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lemtrada Gcinkuje?

Imunitny systém (prirodzena obrana tela) pri skleréze multiplex nefunguje spravne a napada Casti
centralnej nervovej sustavy (mozog, miechu a opticky nerv [nerv, ktory prenasa signaly z oka
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do mozgu]), ¢o spdsobuje zapal, ktory poskodzuje nervy a ich obal. Liecivo lieku Lemtrada,
alemtuzumab, je druh proteinu nazyvany monoklonalna protilatka, ktora bola navrhnuta tak, aby sa
naviazala na iny protein nazyvany CD52. Protein CD52 sa nachadza na lymfocytoch, bielych krvinkach,
ktoré su stcéastou imunitného systému. Ked' sa alemtuzumab naviaze na lymfocyty, spbsobi to ich
usmrtenie a tieto lymfocyty st nahradené novymi lymfocytmi. Spésob, akym alemtuzumab p6sobi pri
sklerdéze multiplex, nie je celkom objasneny, predpoklada sa vsak, ze jeho Ucinok na lymfocyty znizuje
$kodlivu ¢innost imunitného systému.

Aké prinosy lieku Lemtrada boli preukazané v stadiach?

Liek Lemtrada sa skimal v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo 1 421 pacientov s relaps-
remitujucou sklerézou multiplex. Liek Lemtrada sa v obidvoch Studiach porovnaval s dalsim liekom na
sklerézu multiplex, interferonom beta-1a. Na prvej studii sa zUcCastnili pacienti, ktori predtym neboli
lieceni, zatial' Co na druhej Stadii sa zUcastnili pacienti, ktorych ochorenie relapsovalo napriek lieCbe.
Hlavné meradlo Ucinnosti v obidvoch studiach bolo zalozené na pocte relapsov, ktoré pacienti mali
kazdy rok, a na progresii postihnutia po dvoch rokoch lieCby.

V prvej studii bol priemerny pocet relapsov za rok u pacientov, ktori dostavali liek Lemtrada, menej
ako polovi¢ny v porovnani s pacientmi, ktori dostavali interferén beta-1a (0,18 v porovnani s 0,39), ale
pokial' ide o progresiu postihnutia, nezaznamenal sa vyznamny ucinok. V druhej stddii bol priemerny
pocet relapsov za rok u pacientov, ktori dostavali liek Lemtrada, polovi¢ny v porovnani s pacientmi,
ktori dostavali interferén beta-1a (0,26 v porovnani s 0,52), a asi 13 % pacientov, ktori dostavali liek
Lemtrada, malo pretrvavajucu progresiu postihnutia v porovnani s priblizne 21 % pacientov, ktori
dostavali interferdn beta-1a.

Pacienti, ktori sa zUcastnili na dvoch hlavnych studiach, boli sledovani najmenej dalsie styri roky

v ramci rozsirujlcej studie, pocCas ktorych dostali jednu az dve dodatocné davky lieku Lemtrada,

s ro¢nymi odstupmi, ak ich ochorenie postupovalo. U vysSe polovice pacientov, ktori sa ztcastnili na
rozSirujucej studii, sa ochorenie nevyvijalo a nepotrebovali dalsie infuzie lieku Lemtrada. V pripade
pacientov, ktori potrebovali jednu alebo dve dodatocné infuzie lieku Lemtrada, bol pocet relapsov nizsi
a progresia postihnutia pomalSia v porovnani s predchadzajlcim rokom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lemtrada?

Najvyznamnejsie vedlajsie ucinky lieku Lemtrada su autoimunitné ochorenia (pri ktorych obranny
systém tela napada normalne tkanivo) vratane poruch stitnej zlazy, imunitnej trombocytopenickej
purpury (poruchy krvacania zapri¢inenej nizkym poc¢tom krvnych dosti¢iek) a poskodenia obliciek, ako
aj nizky pocet krviniek, reakcie na inflziu a infekcie. NajCastejSie vedlajsie Gcinky lieku Lemtrada
(ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 5) su vyrazka, bolest hlavy, horic¢ka a infekcie dychacich
ciest (infekcie v hrdle a hrudniku). Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Lemtrada sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Lemtrada sa nesmie pouzivat u pacientov s HIV a pacientov so zadvaznymi infekciami. Liek sa
nesmie pouzivat u pacientov s nekontrolovanou hypertenziou (vysokym krvnym tlakom), pacientov,

u ktorych sa vyskytla arterialna disekcia (trhliny) cervikocefalickych tepien (ciev v hlave a krku),
mftvica, angina pektoris (bolesti v hrudniku, Celusti a chrbte vyvolané fyzickou ndmahou a v dosledku
problémov s prietokom krvi do srdca) alebo infarkt myokardu (srdcovy infarkt). Liek Lemtrada sa
nesmie pouzivat u pacientov s koagulopatiou (problémami so zrézanlivostou krvi) ani u pacientov, ktori
dostdvaju protidosti¢kové lieky alebo antikoagulanty. Liek sa nesmie pouZivat u pacientov
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s autoimunitnymi ochoreniami, okrem sklerézy multiplex. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informécii pre pouZivatela.

Preco bol liek Lemtrada povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Lemtrada su vacsie ako jeho rizika, a odporudila
udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Agentura dospela k zaveru, e v $tididch sa preukézal prinos
pre pacientov s vysokoaktivnou chorobou a rychlo sa zhorSujlicou zavaznou chorobou. Pokial ide o
bezpecénost, liek Lemtrada ma zriedkavé, ale zavazné vedlajsie Gcinky vratane poruch srdca, krvnych
ciev a imunitného systému a boli zavedené opatrenia na minimalizaciu tohto rizika.?

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Lemtrada?

Spoloénost, ktord uvadza liek Lemtrada na trh, uskutoéni $tidie bezpeénosti lieku a posudi, ¢i sa liek
pouziva podla najnovsich odporucani.

Spoloénost zabezpedi, aby lekari, u ktorych sa ofakava, ze budu liek predpisovat, dostali vzdeldvacie
materidly obsahujlce délezité informacie o bezpecnosti a kontrolny zoznam obsahujuci potrebné
vySetrenia, lieky na zniZenie vedlajsich G¢inkov, monitorovanie pred infGziou, pocas inflzie a po nej a
dlhodobé sledovanie pacientov. Pacienti dostanu pohotovostnu kartu pacienta a pomocku s
vysvetlenim rizik lieku a priznakov zavaznych vedlajsich Gcinkov lieku Lemtrada.

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Lemtrada boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Lemtrada sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Lemtrada sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lemtrada

Lieku Lemtrada bolo dia 12. septembra 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Lemtrada sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2019

! pozri vysledok preskiimania bezpe&nosti vykonaného v roku 2019.
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