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COMIINICARE DIRECTA CATRE PROFESIOTII$TII DIN DOMENIUL

sarrArAlu

Ianuarie 2020

LEyffRADA (al em tuzu m ab) : Indicafie tera peutici res tricf io na t5,
contraindicafii suplirnentare gi misuri de reducere la minimum a riscului

Stimate profesionist din domeniul s6ndtdfii,

De comun acord cu Agenfla EuropeanE pentru Medicamente @IMA) qi cu Agenfia

Na[ionalE a Medicasrentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rom&ria (ANMDMR),

compania Sanofi doreqte sd vd informeze despre urmAtoarele aspecte:

Rezumat 
I

Administrarea Lemtrada este asociate cu risoul apariliei unor reacfii adverse grave,

uneori letale. Au fost introduse noi restriclii privind utilizarea, dupd cum urmeaz6:

Lemfrada este indicat ca tratament unic modificator al evolufiei bolii la adulti cu

sclerozd multipli recurent-remisivE (SMRR) foarte activE, pentru urmEtoarele gntpe

de pacienfi:

. Pacienfi cu boalE foarte activd in ciuda administrErii unui ciclu complet qi adecvat

cu minimum un tratament modificator al evolufiei bolii (disease modiffing
therapy - DMT) sau

o Pacienli cu sclerozd multipl[ recurent-remisivi severi cu evolufie raPidE, definitE

pe baza urmitoarelor criterii: 2 sau mai multe recidive care produc invaliditate in

derurs de un ah, cu I sau mai multe leziuni hipercaptante de gadolinium la

examinarea IRM cerebrali sau o cregtere semnificativE a incErcdrii [ezionale in

secvenfa T2 comparativ cu o examinare IRM anterioari recenti.

Contraindica$ii suplimentare :

o infectie activd sever6, p6ni la remiterea complet[ a acesteia

o hipertensiune arterialE necontrolatE

o disecfie arteriald lB nivel oranio-cervical in antecedente

o accident vascular cerebral in antecedente

o anginE pectorall sau infarct miocardic in antecedente
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o coagulopatie sau ou,*tti, cfi antiagregante plachetare sau anticoagulante

o boli autoimune concomitente, altele dec6t SM

r Lemtrada trebuie administat numai in cadrul unui spital cu acces imediat la terapie
intensivE, deoarece in timpul sau imediat dupd administrarea perfuziei pot api.rea
reacfii adverse grave, ca de exemplu ischemie miocardicd sau infarct miocardic,
hemorigie cerebralii sau hemoragie pulmonarE. Pacienfii trebuie monitorizali cu
atenfie gi instruili si se adreseze medicului, dacE apar orice semne sau simptome de
reacfii adverse grave la scurt timp dupn administrarea perfuziei.

o Pacienlii trebuie monitorizali pentrr boli autoimure timp de minimum 48 de luni
dupE administrarea ultimei perfizii gi informafi cd aceste boli pot apErea, de
aserneneA gi dupi hecerea perioadei de 48 de luni de la administrarea ultimei
perfuzii.

I ntor m alii g e n er a le p fivin d s ig u r a V1 a

EldA a analizat raporhrl beneficiu/riss pentnr Lemtrada din perspectiva datelor recente privind
reactiile adverse grave, uneori letale, raportate in timpul utilzerii ulterioare punerii pe piafi a

medicamenfului. MEsurile existente de reducere la minimum a riscului nu au fost suficiente pentru a
gestiona, tn mod adecvat, aceste riscuri.

EIvIA a concluzionat cii ischemia miocardicE, infarctul miocardic, hemoragia cerebraltr, diseclia
arterialE lanivel cranio-cervical, hemoragia pulmonard alveolarl qi hombocitopeniapot apirea rar in
asociere temporali sbiinsE cu administrarea perfuziei Lemtrada. in numeroase caaui, debutul
reacfiilor s-a manifestat in decurs de c6teva zile dupd administrarea perfuziei, iar pacienfii nu aveau

factori de risc clasici pentnr evenimentele adverse respective.

De asemene4 se considerE ci administrarea Lemtrada este legatii cauzal de aparifla hepatitei
autoimune, hemofiliei A gi limfohistiocitozei hemofagooitare. Limfohistiocitozaheruofagocitarieste
un sindrom cu risc vital, de activare imuni, care este caracterizat prin febrI, hepatomegalie gi

citopenie. Apest sindrom este asociat cu mortalitate ridicati, dacE nu este diagnosticat precoce ;i
tratat.

TulbuErile autoimune apar in decurs de citeva luni pAnE la ani dupE inilierea tratamentului cu
Lemtada Examenul ol"inio gi testele de laborator trebuie efectuate periodic timp de minimum 48 de

luni de laadminisfiarea ultimului ciclu de tatament cu Lemtrada, iu scopul de a monitoriza semnele

precoce ale bolilor autoimune. Pacienfii care dezvoltil autoimunitate nebuie evalua;i pentru alte

afecfiwi mediate autoimun. Pacienfii gi medicii nebuie si fie conptienfi de faptul cE este posibil ca

afecfiunile autoimune str apard dupd 48 de luni de la administa$a ultimului ciclu de tratament cu

Lemtrada.

De asemenea, s-a observat ci la pacienlii cdrora li s-a administrat tratament cu Lemtrada a fost
raportat[ reactivarea vinrsului Epstein-Ban, inclusiv cazuri de hepatitii severd cu vinrs Epstein-Barr.
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Analiza EIMA s gsnslrrzionat asupra#c,U*hni de a reshicfiona indicafia terapeutic[ pentu Lemtrada

(vezi Rearmatul de mai sus) gi de a intoduce noi contraindicafii (vezi Rezumahrl de mai sus) 9i

misuri de reducere la minimum a riscului.

Tratamentul cu Lemtrada tebuie iniliat gi supravegheat doar de cdtre un neurolog cu experienfi in

tratamentul pacienfilor cu sclerozi multipli qi febuie adminishat numai in cadml unui spital

specializat,cu acces irnediat la terapie inteosivi. Trebuie sd fie disponibili specialigti 9i echipamente

necesare pentru diagnosticarea gi gestionarea imediati. a reacfiilor adverse, in special, ischemia

miocardici, reacfiile adverse cerebrovasculare, afecfiunile autoimune 9i irfecliile.

Instrgcfiunile unnltoare privind adrninistarea perfuziei au ca scoP reducerea reacfiilor adverse grave

apErute in asociere temporalii cu administarea Lemtada:

. Evaluiri inainte de perfirzie:

o Efectuarea uuei ECG qi mtrsurarea semnelor vitale la momentul inifial' inclusiv frecvenfa

cardiacd gi tensiunea arterialil

o Efectuarea gnor teste de laborator (hemogramd completd qi fonnuld leucocitarE

transarninaze serice, creatinin5. sericE, test privind func1ia tiroidiand qi examen al sumarului

de urini, inclusiv exarnenul microscopic al sedimentului urinar).

. in timpul administr6rii perfiuiei:

o Efectuarea monitorizerii continue/frecvente (cel putin in fiecare orE) a frecvenfei cardiace, a

tensiunii arteriale qi a stiirii clinice generale a pacienfilor

o Se interupe administrarea perfuziei
. in cazdeeveniment adven sever
r Daci pacientul prezinttr simptome clinice care sugereazE aparilia unui eveniment advers

grav asociat 
"o 

udminista.ea perfuziei (ischemie rniocardic4 accidentvascularcerebral

[emoragic, disecfie arterial[ ta nivel cranio-cervical sau hemoragie pulmonar5

alveolari)

. Dupe administrarea perfuziei:

o Ob'servarea reacfiilor legate de administrareaperfirziei este recornandatii timp de minimum

2 ore dupi terminarea perfirziei cu LEIVITRADA. Pacienfii cu simptome clinice care

sugereazi aparifia unui tvenim€nt advers grav in asociere temporald cu.administrarea

p"rn d"i (ischemie miocardicE" accident vascular cerebral hemoragic, diseclie arterialE la

nivel cranio-cervical qi hemoragie pulnonarii alveolari) trebuie stict monitorizafi p6nd la

reTilslea complet6 u ii-ptom"tor. Timpul de observare Uebuie prelungit (spitalizare), dupi

caz. Pacienfii 
-tretuie 

informali cu privire la debutul tardiv posibil al reacfiilor asociate cu

administrarea perfi:ziei qi instruiti sd raporteze simptomele 9i si solicite ingrijiri medicale

adecvate.

o in zilele 3 qi 5 ale primului ciclu de hatament, precum qi in ziua 3 a ciclurilor de tratament

ulterioare, imediat aupi administrarea perfuziei trebuie recoltate probe de sdnge pentru

evaluarea numimlui de trombocite. Trombocitopenia clinic semnificativ[ trebuie

supravegheata pdnd la remitere. Trebuie avuti in vedere indrumarea pacientului cdhe un

toidi" himatolog pentru abordarea terapeutic[ a bolii'
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Aceste m6suri vor fi intoduse in Inforrrafiile despre produs pentru Lerntrada. De asemene4 vor fi

actualizate ,,Ghidul pentru profesionigtii din domeniul senetA$i" 9i ,,Cardul de avertizare pentru

pacient'.

Apel la ruportarea de reaclii adverse

Este imFortant s[ raportafi orice reacfie adversi. suspectatA" asociate cu adminisFarea medicamentului

Lemtrada (alemtuzumab), ctrtre Agenfia Nagionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din

Rom&ria,inconformitate cu sistemulnaliond de raportare spontanE, utilizind formularele de raportare

disponibile pe pagina web a Agentiei Nalionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din

Rom6nia (www.anm.ro), la secfiunea

Agenfia Nationali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romfinia
Sk. Aviator SfurEtescu nr. 48, sector 1

Bucuregti 011478- RO
Fax: +4 02131.63 497

E-mail: adr@anm.ro /
htgs://adr.anm.ro/
www.anm.ro

Totodati, reactiile adverse suspectrate se pot raporta gi c6tre reprezentanfa locda a detindtorului

autorizatiei de punere pe piafa" la urmitoarele date de contact:

Sanofi Rornania SRL
Str, GaraHerEst6r+ nr.4, ClEdirea B, etajble 8-9

Sector 2, Bucuregti
Rom6nia
Tel: +40 (0)213t7 3L 36

P46; +40 (0) 21 317 31 34
e-maih pv.ro@Fangfi-com

Coordonstele de contact ale reprerynlantului locsl al Delindtorului de autofizalie de punere pe piald

pentnr intrebiiri gi informafii suplimentare vi rugErn sd contactafi departamenhrl de irrforrnafii

medicaler

Dr. Andrei Teodorescu
Sanofi Genzyme Medical Head
andrei. t eodorescq@sanofi.com
Telefon 0743 192 158
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