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Atgarder for att minimera risken for allvarliga
biverkningar av lakemedlet Lemtrada mot multipel
skleros

Den 14 november 2019 rekommenderade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) att anvandningen
av Lemtrada (alemtuzumab) mot multipel skleros skulle begransas till fé6ljd av rapporter om sallsynta
men allvarliga biverkningar, inklusive dédsfall. Nya atgérder for identifiering och hantering av allvarliga
biverkningar rekommenderades ocksa. Biverkningarna innefattar kardiovaskulédra stérningar (som
paverkar hjarta, cirkulation, blédning samt stroke) och immunrelaterade stérningar (orsakade av att
kroppens forsvarssystem inte fungerar ordentligt).

Lemtrada ska nu endast anvandas for behandling av skovvis forlépande multipel skleros om
sjukdomen ar hogaktiv trots behandling med minst en sjukdomsmodifierande behandling eller om
sjukdomen forvarras snabbt. Lemtrada far heller inte langre ges till patienter med vissa hjéart-,
cirkulations- eller blédningsstérningar eller till patienter med andra autoimmuna sjukdomar an multipel
skleros.

Lakemedlet ska endast ges pa sjukhus med omedelbar tillgéng till intensivvard och specialister som
kan hantera allvarliga biverkningar.

EMA rekommenderade ocksd uppdatering av ldkarguiden och patientinformationspaketet med rdd om
minimering av risken for allvarliga kardiovaskulara stérningar, som kan intraffa kort efter Lemtrada-
infusion (dropp), och immunrelaterade tillstdnd, som kan intraffa flera manader eller eventuellt ar efter
den sista behandlingen.

Dessa rekommendationer, som utfardats av EMA:s sakerhetskommitté (PRAC), godkéndes av
myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP). De ersatter de tillfalliga dtgdrder som inférdes i
april 2019 medan dversynen av Lemtrada pagick. Europeiska kommissionen fattade sitt beslut om
dessa andringar den 16 januari 2020.

Information till patienter

e Allvarliga men sallsynta biverkningar har rapporterats med Lemtrada, bland annat stérningar i
hjérta och blodkarl samt problem med immunsystemet, vilka kan paverka blodet och organ sdsom
lungor och lever.

e Din lakare kommer att se dver din behandling for att kontrollera om fortsatt behandling med
Lemtrada ar lamplig.
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o Du kommer att 6vervakas noga pa sjukhus nér du far Lemtrada och en kort period darefter, men
vissa biverkningar kan upptrada férst nagra dagar eller manader senare. Du maste genast
kontakta lakare om,

— du far brostsmartor eller svart att andas nar du far Lemtrada eller de narmast féljande dagarna
(tecken pd hjartproblem),

— du hostar blod eller har svart att andas (tecken pa blédning i lungorna),

— du har domningar/férlamning i ansiktet, kraftig huvudvark, nacksmartor, svaghet i ena sidan
eller talsvarigheter (tecken pa stroke eller skador pd hjarnans blodkarl),

— din hud eller dina égon blir gulfargade eller urinen &r mérk, du har buksmartor eller far latt
bldmaérken eller bléder (tecken pa leverskada),

— du far feber, svullna lymfkértlar, bldmarken eller hudutslag (tecken pa en farlig immunsjukdom
som kallas hemofagocytisk lymfohistiocytos).

e Lds den uppdaterade patientguiden fér Lemtrada och patientvarningskortet noga eftersom de
innehaller viktig information och p@minnelser om vad du ska vara uppmérksam pa.

e Tala med lékare eller apotekspersonal om du har ndgra frdgor om din behandling eller k&nner oro.
Information till hilso- och sjukvardspersonal

e Séllsynta men allvarliga biverkningar som kan upptrada inom 1 till 3 dagar efter Lemtrada-
infusionen omfattar myokardischemi, hjartinfarkt, hjarnblédning, cervikocefal arteriell dissektion,
alveolar lungblédning och trombocytopeni.

e Autoimmuna biverkningar som intréffar inom 48 manader eller langre tid efter den sista Lemtrada-
dosen omfattar autoimmun hepatit och hemofili A sdvél som idiopatisk trombocytopen purpura,
tyreoidearubbningar och i séllsynta fall nefropatier. Hemofagocytisk lymfohistiocytos, som ar ett
immunaktiveringssyndrom kénnetecknat av feber, hepatomegali och cytopeni, har ocksa
rapporterats.

e Allvarliga infektioner sd vél som reaktivering av Epstein-Barr-virus kan ocksa férekomma.

e Lemtrada ska nu endast anvandas som enda sjukdomsmodifierande behandling av vuxna med
skovvis férlépande multipel skleros med,

— hoégaktiv sjukdom trots en fullstandig och lamplig behandlingskur med minst en
sjukdomsmodifierande behandling eller

- allvarlig sjukdom som férsamras snabbt, vilket innebér tva eller fler funktionsnedsattande skov
under ett ar, och med en eller fler gadoliniumférstarkta lesioner i hjarnan vid
magnetresonanstomografi (MRT) eller en signifikant 6kning av T2-lesionsbérdan jamfort med
en nyligen genomférd MRT-undersdkning.

e FOrutom nuvarande kontraindikationer ar Lemtrada nu aven kontraindicerat vid,
— svara aktiva infektioner tills fullstdndig resolution uppnatts,
— okontrollerad hypertoni,
-~ anamnes pa angina pectoris, hjartinfarkt, stroke eller cervikocefal arteriell dissektion,

— koagulopati, som behandlas med trombocythadmmare eller antikoagulantia,
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— samtidiga autoimmuna sjukdomar utéver multipel skleros.

o Patienterna ska endast fa Lemtrada pa sjukhus med omedelbar tillgéng till intensivvard och med
specialister och utrustning fér diagnos och hantering av kardiella och cerebrovaskuldra reaktioner
och cytokinfrisattningssyndrom sdvél som autoimmuna sjukdomar och infektioner.

e Produktresumén innefattar uppdaterad information om 6vervakning av biverkningar, inklusive
anvisningar om undersdkningar fére, under och efter Lemtrada-infusionen.

o Végledningen for halso- och sjukvardspersonal kommer ocksa att uppdateras.

o Patienten ska fa patientguiden for Lemtrada och patientvarningskortet och uppmanas att genast
kontakta lakare vid tecken pa allvarliga biverkningar.

Mer om lakemedlet

Lemtrada ar ett lakemedel som anvands for behandling av vuxna med skovvis forlopande multipel
skleros, som ar en nervsjukdom dar kroppens immunsystem fungerar felaktigt och forstor det
skyddande héljet som omger nervcellerna. "Skovvis férldpande" innebér att patienten far anfall (skov)
mellan perioder med 3 eller inga symtom (remissioner). Likemedlet ges till patienter med aktiv
sjukdom. Det ges som infusion (dropp) i en ven.

Den aktiva substansen i Lemtrada, alemtuzumab, ar en monoklonal antikropp (ett slags protein) som
har utformats for att kdnna igen och fasta vid ett protein som kallas CD52 och som finns pa de vita
blodkropparna i immunsystemet (kroppens férsvar). Nar alemtuzumab faster vid CD52 dér de vita
blodkropparna och byts ut mot nya. Darmed minskar immunsystemets skadliga aktivitet.

Lemtrada godkéndes i EU 2013. Mer information om lakemedlet finns pa EMA:s webbplats.
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada.

Mer om forfarandet

Granskningen av Lemtrada inleddes den 10 april 2019 pa begéran av Europeiska kommissionen, enligt
artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004.

Granskningen genomférdes forst av kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC), den kommitté som ansvarar for utvardering av sikerhetsfragor for
humanldkemedel. Medan granskningen pagick utfardade PRAC tillfalliga rekommendationer som
begransade ldkemedlets anvandning.

PRAC utfardade sina slutgiltiga rekommendationer den 31 oktober, for att ersatta de tillfalliga
dtgarderna. PRAC:s rekommendationer skickades darefter till kommittén for humanldkemedel (CHMP),
som ansvarar for fragor rérande humanlakemedel, vilken antog myndighetens yttrande. CHMP:s
yttrande vidarebefordrades till Europeiska kommissionen som fattade ett rattsligt bindande slutligt
beslut den 16 januari 2020, som galler i alla medlemsstater i EU.
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