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Lemtrada (alemtuzumab)
Sammanfattning av Lemtrada och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Lemtrada och vad anvands det for?

Lemtrada ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med skovvis forldpande multipel
skleros (ms), en sjukdom dar inflammation skadar den skyddande isoleringen runt nerverna liksom
sjalva nerverna. "Skovvis férldpande” innebér att patienten far attacker (skov) mellan perioder med fa
eller inga symtom (remissioner).

Lemtrada ges till patienter med
o sjukdom som &r hdgaktiv, &ven om de har fatt sjukdomsmodifierande behandling,

« allvarlig sjukdom som snabbt férvirras, nar patienterna har haft tva eller flera skov under ett ar
och skanning av hjarnan visar vissa lesioner.

Lemtrada innehaller den aktiva substansen alemtuzumab.

Hur anvdnds Lemtrada?

Lemtrada ar receptbelagt. Behandling ska endast inledas och évervakas av en neurolog med
erfarenhet av att behandla ms. Den ska ges pa sjukhus med tillgdng till intensivvard samt utrustning
och specialistpersonal for att hantera allvarliga reaktioner och biverkningar som kan orsakas av
Lemtrada. Patienterna ska fa vissa ldkemedel fére eller efter behandling fér att minska biverkningarna.

Lemtrada ges som en infusion (dropp) i en ven under omkring fyra timmar. Det ges férst i form av tva
behandlingsomgangar: en férsta omgang pa 12 mg dagligen under 5 dagar, vilken 12 manader senare
foljs av en andra omgang pa 12 mg dagligen under 3 dagar. Upp till tvd extra omg&ngar, var och en pa
12 mg dagligen under 3 dagar, kan ges med 12 manaders mellanrum.

For mer information om hur du anvdnder Lemtrada, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Lemtrada?

Vid ms fungerar inte immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) som det ska utan angriper delar av
centrala nervsystemet (hjarnan, ryggmargen och synnerven [som skickar signaler fran 6gat till
hjarnan]) och orsakar inflammation som skadar nerverna och isoleringen runt dem. Den aktiva
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substansen i Lemtrada, alemtuzumab, ar en typ av protein som kallas monoklonal antikropp och som
har utformats for att binda till ett annat protein som kallas CD52. CD52 finns pd lymfocyter, som &r
vita blodkroppar som ingdr i immunsystemet. Nar alemtuzumab binder till lymfocyterna leder detta till
att de dor och ersatts av nya lymfocyter. Det ar inte kant exakt hur alemtuzumab verkar, men det
antas att dess effekt pd lymfocyterna minskar den skadliga aktiviteten i immunsystemet.

Vilka fordelar med Lemtrada har visats i studierna?

Lemtrada har undersokts i tva huvudstudier som omfattade 1 421 patienter med skovvis férlépande
multipel skleros. I bada studierna jamférdes Lemtrada med ett annat lakemedel fér multipel skleros,
interferon beta-1a. Den forsta studien innefattade tidigare obehandlade patienter, medan den andra
studien innefattade patienter vars sjukdom hade aterkommit (skov) trots behandling. I bdda studierna
baserades huvudeffektmattet pd antalet skov som patienterna hade varje ar och
funktionsnedsattningens progression efter tva ars behandling.

I den forsta studien hade patienterna som fick Lemtrada i genomsnitt mindre &n halften s& manga
skov per ar som patienterna som fick interferon beta-1a (0,18 jamfért med 0,39), men det fanns ingen
meningsfull effekt vad galler funktionsnedsattningens progression. I den andra studien hade
patienterna som fick Lemtrada i genomsnitt omkring hélften s& m8nga skov per 8r som patienterna
som fick interferon beta-1a (0,26 jamfort med 0,52), och omkring 13 procent av patienterna som fick
Lemtrada hade en kvarstdende progression av funktionsnedséattningen jamfért med omkring

21 procent av patienterna som fick interferon beta-1a.

Patienterna i de tvd huvudstudierna féljdes upp under minst fyra ar i en uppfdljningsstudie. Under
denna tid fick de upp till tvd ytterligare doser Lemtrada med ett 8rs mellanrum om deras sjukdom
utvecklades. Hos dver halften av patienterna i uppféljningsstudien utvecklades inte sjukdomen och de
behdvde inga ytterligare infusioner av Lemtrada. Antalet skov var lagre och funktionsnedsattningen
utvecklades 1dngsammare, jamfort med féregdende ar, for patienterna som behdvde en eller tva
ytterligare infusioner av Lemtrada.

Vilka ar riskerna med Lemtrada?

De framsta biverkningarna som orsakas av Lemtrada &r autoimmuna tillstdnd (dar kroppens
forsvarssystem angriper normal vavnad), inbegripet skéldkdrtelrubbningar, immunologisk
trombocytopen purpura (en blédningssjukdom som orsakas av Idgt antal blodpléttar) och njurskada,
liksom lagt antal blodkroppar, reaktioner mot infusionen samt infektioner. De vanligaste
biverkningarna som orsakas av Lemtrada (kan upptrada hos fler an 1 av 5 personer) ar utslag,
huvudvark, feber och luftvagsinfektioner (infektioner i svalg eller brést). En fullstandig férteckning dver
biverkningar som rapporterats for Lemtrada finns i bipacksedeln.

Lemtrada far inte ges till patienter med hiv eller till patienter med allvarliga infektioner. Det far inte
ges till patienter med okontrollerad hypertoni (hdgt blodtryck) eller till patienter som har haft arteriell
dissektion (bristningar) i de cervikocefaliska artarerna (blodkarl i huvudet och halsen), stroke, angina
pectoris (smarta i brostet, kdken och ryggen som orsakas av fysiska anstréangningar och beror pa
problem med blodflddet till hjértat) eller myokardinfarkt (hjartinfarkt). Lemtrada far inte ges till
patienter med koagulopati (problem med blodets koagulering) eller till patienter som far
trombocythdmmande behandling eller antikoagulantia. Likemedlet far inte ges till patienter med andra
autoimmuna sjukdomar @n ms. En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Lemtrada godkadnt i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Lemtrada ar stérre an riskerna och
att Lemtrada kan godkénnas fér forsaljning i EU. Myndigheten ansag att studierna hade visat pd
fordelarna for patienter med hégaktiv sjukdom eller allvarlig sjukdom som snabbt forvarras. Nar det
galler sakerheten har Lemtrada sdllsynta men allvarliga biverkningar, inbegripet hjart- och
karlsjukdomar och sjukdomar i immunsystemet, och atgéarder har vidtagits for att minimera denna
risk.!

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Lemtrada?

Féretaget som marknadsfér Lemtrada kommer att genomféra studier av ldkemedlets sékerhet och
beddma om ldkemedlet anvands i enlighet med de senaste rekommendationerna.

Foéretaget kommer att se till att lakare som férvéntas forskriva ldkemedlet far utbildningsmaterial som
innehaller viktig sdkerhetsinformation och en checklista som omfattar nédvéandig screening, lakemedel
for att minska biverkningar, dvervakning fére, under och efter infusionen samt langsiktig évervakning
av patienterna. Patienterna kommer att fa ett patientinformationskort och en vagledning om riskerna

med ldkemedlet och symtomen pa allvarliga biverkningar av Lemtrada.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Lemtrada har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Lemtrada kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Lemtrada utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Lemtrada

Den 12 september 2013 beviljades Lemtrada ett godkdannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Lemtrada finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2019.

! Se resultatet av sékerhetsgranskningen fran 2019.
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