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Opatrenia na minimalizaciu rizika zavaznych vedlajsich
ucinkov lieku Lemtrada na roztrdsenu sklerézu

Dria 14. novembra 2019 agentura EMA odporudila obmedzit pouzitie lieku Lemtrada (alemtuzumab) na
roztrusenu sklerézu v doésledku hlaseni zriedkavych, ale zavaznych vedlajsich ucinkov vratanie smrti.
Boli odporucené aj nové opatrenia na identifikdciu a manazment zavaznych vedlajsich G¢inkov. Medzi
vedlajsie Ucinky patria kardiovaskularne poruchy (ovplyviiujlce srdce, krvny obeh a krvacanie, ako aj
mozgova prihoda) a imunitné poruchy (spésobené nespravnym fungovanim obranného systému tela).

Lemtrada sa ma teraz pouzivat iba na lie¢bu relapsujlco-remitujlicej roztrisenej sklerdzy, ak je
ochorenie vysoko aktivne aj napriek liecbe aspor jednou terapiou modifikujicou ochorenie, alebo ak sa
ochorenie rychlo zhorSuje. Lemtrada sa okrem toho uz viac nesmie pouzivat u pacientov s urcitymi
poruchami srdca, krvného obehu alebo s krvacanim, ani u pacientov, ktori maju iné autoimunitné
poruchy ako roztrisenu sklerézu.

Liek sa méa podavat iba v nemocnici s dostupnou intenzivnou starostlivostou a odbornymi lekdrmi, ktori
vedia riadit zavazné neziaduce reakcie.

EMA tieZ odporucila aktualizaciu prirucky pre lekarov a informacného balicka pre pacientov
obsahujlceho odporacania tykajuce sa minimalizacie rizika zavaznych kardiovaskularnych poruch,
ktoré sa mbzu vyskytnut kratko po infuzii (kvapkani) lieku Lemtrada, a ochoreni suvisiacich s
imunitnym systémom, ktoré sa mdzu vyskytndt mnoho mesiacov a pravdepodobne aj rokov po
poslednej lie¢be.

Tieto odporucania, ktoré vydal Vybor pre bezpecénost liekov (PRAC) agentury EMA, schvalil Vybor
agentury pre humanne lieky (CHMP). Nahradzaju docasné opatrenia zavedené v aprili 2019, kym
prebiehalo preskimanie lieku Lemtrada. Eurépska komisia vydala rozhodnutie o tychto zmenach
16. januéara 2020.

Informacie pre pacientov

e PrilieCbe liekom Lemtrada boli hlasené zavazné, ale zriedkavé vedlajsie UcCinky vratane poruch
srdca, krvnych ciev a problémov imunitného systému, ktoré mozu ovplyvnit krv a organy,
napriklad plica a pecen.

e Lekar skontroluje vasu lieCbu, aby zistil, Ci je liecba liekom Lemtrada pre vas aj nadalej vhodna.
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e  Pri podani lieku Lemtrada a kratko po nom budete v nemocnici pozorne sledovany, hoci niektoré
vedlajsie uc¢inky sa mbzu objavit o niekolko dni alebo mesiacov neskor. Okamzite musite dostat
lekarsku pomoc, ak:

-~ sa u vas pocas podavania lieku Lemtrada alebo v niekolkych nasledujlcich drioch objavi bolest
v hrudniku alebo tazkosti s dychanim (prejavy problému so srdcom),

- vykasliavate krv alebo mate tazkosti s dychanim (prejavy krvécania v plicach),

-~ mate ovisnutie tvare, silné bolesti hlavy, bolesti krku, slabost na jednej strane alebo problémy
s recou (prejavy mozgovej prihody alebo poskodenia krvnych ciev v mozgu),

- vam zozltne koZa alebo odi, alebo mate tmavy mo¢, bolest brucha alebo krvacanie, alebo sa
vam lahko tvoria modriny (prejavy poskodenia pecene),

- mate horucku, opuchnuté Zlazy, modriny alebo vyrazky (prejavy nebezpecnej imunitnej
poruchy nazyvanej hemofagocytarna lymfohistiocytéza).

e Pozorne si precitajte aktualizovanu priru¢ku pre pacientov a pohotovostnu kartu pacienta pre liek
Lemtrada, pretoze obsahuju dblezité informacie a pripomienky, na ¢o treba davat pozor.

e Ak mate akékolvek otazky alebo obavy tykajuce sa lieCby, porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Medzi zriedkavé, ale zavazné Ucinky, ktoré sa m6zu vyskytnit do 1 az 3 dni po inflzii lieku
Lemtrada, patria ischémia myokardu, infarkt myokardu, krvacanie do mozgu, cervikocefalicka
arteridlna disekcia, plticna alveoldrna hemorégia a trombocytopénia.

e Medzi autoimunitné vedlajsie Ucinky, ktoré sa vyskytuju do 48 mesiacov alebo dlhsie po poslednej
davke lieku Lemtrada, patria autoimunitna hepatitida a hemofilia A, ako aj imunitna
trombocytopenicka purpura, poruchy stitnej zlfazy a zriedkavo nefropatie. Bola tiez hldsena
hemofagocytarna lymfohistiocytdza, syndrom imunitnej aktivacie vyznacujlci sa horuckou,
hepatomegaliou a cytopéniou.

e MOZu sa vyskytnut aj zavazné infekcie, ako aj reaktivacia Epsteinovho-Barrovej virusu.

e Lemtrada sa ma teraz pouzivat iba ako monoterapia modifikujica ochorenie u dospelych s
relapsujlco-remitujlicou roztrusenou sklerézou s:

- vysoko aktivnym ochorenim napriek Uplnému a primeranému priebehu lie¢by aspon jednou
terapiou modifikujucou ochorenie alebo

- rychlo sa vyvijajucim zavaznym ochorenim definovanym dvomi alebo viacerymi vysilujdcimi
relapsmi za jeden rok a s jednou alebo viacerymi léziami zvyraziujlcimi sa gadoliniom na MRI
mozgu alebo s vyraznym zvySenim zataze T2 |ézii v porovnani s nedavnym MRI.

e Okrem sucasnych kontraindikacii je liek Lemtrada od teraz kontraindikovany aj v pripade:
- zdavaznych aktivnych infekcii, kym Uplne neodzneju,
— nekontrolovanej hypertenzie,

- anamnézy anginy pektoris, infarktu myokardu, mftvice alebo cervikocefalickej arterialnej
disekcie,
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- koagulopatie, protidostickovej alebo antikoagulacnej lieCby,
— inych subeZnych autoimunitnych ochoreni ako roztrusena sklerdza.

e Pacienti maju dostat liek Lemtrada iba v nemocnici s dostupnou intenzivnou starostlivostou a s
odbornikmi a vybavenim na diagnostiku a manazment srdcovych a cerebrovaskularnych reakcii a
syndrému uvolnenia cytokinov, ako aj autoimunitnych poruch a infekcii.

e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku obsahuje aktualizované informacie o monitorovani
vedlajsich Ucinkov vratane pokynov na vyhodnotenie pred inflziou lieku Lemtrada, pocas inflzie a
po infazii.

e Bude aktualizovana aj prirucka pre zdravotnickych pracovnikov.

e Pacient méa dostat priru¢ku pre pacientov a pohotovostnu kartu pacienta pre liek Lemtrada a je
potrebné ho poudit, aby v pripade vyskytu akychkolvek zavaznych vedlajsich Gc¢inkov okamzite
vyhladal lekarsku pomoc.

Dalsie informacie o lieku

Liek Lemtrada sa pouziva na liecbu dospelych s relapsujuco-remitujlicou roztrdsenou sklerézou,
ochorenim nervov, pri ktorom imunitny systém tela nefunguje spravne a nic¢i ochranny obal obklopujuci
nervoveé bunky. Relapsujlco-remitujica znamena, Ze pacient ma ataky (relapsy) medzi obdobiami

s malo alebo Ziadnymi priznakmi (remisie). Tento liek sa pouziva u pacientov s aktivnym ochorenim.
Liek sa podava formou infuzie (kvapkania) do Zily.

U¢inna latka lieku Lemtrada, alemtuzumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je
navrhnutd tak, aby rozpoznala protein nazyvany CD52, ktory sa nachadza na bielych krvinkach
imunitného systému (obrany tela), a naviazala sa nan. Naviazanim na protein CD52 alemtuzumab
spOsobuje, Ze biele krvinky odumieraju a si nahradené, ¢im sa znizuje skodliva aktivita imunitného
systému.

Liek Lemtrada bol v EU povoleny v roku 2013. Viac informécii o lieku sa nachadza na webovej stranke
agentlry EMA: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Lemtrada bolo iniciované 10. aprila 2019 na ziadost Eurdpskej komisie podla ¢ldnku
20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Preskimanie najprv uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory
zodpoveda za hodnotenie otadzok slvisiacich s bezpeénostou liekov na humanne pouzitie. Poéas
preskimania vybor PRAC vydal docasné odporucania obmedzujlce pouZivanie tohto lieku.

Vybor PRAC vydal 31. oktdbra zaverecné odporucania, ktoré nahradzaju docasné opatrenia.
Odporucania vyboru PRAC boli nasledne zaslané Vyboru pre humanne lieky (CHMP) zodpovednému za
otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie, ktory prijal stanovisko agentlry. Stanovisko vyboru
CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktord 16. januara 2020 vydala konecné pravne zavazné
rozhodnutie platné vo vietkych ¢lenskych $tatoch EU.
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