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CoMUMCARE DIRECTA CAIRE PROFESIONT$TII DIN DOMENIT L
slr,rArArn

Aprilie 2019

LEMTRADA (alemtuzr;meb): restricfionarea utilizirii ca urmare a

prcocupirilor scriorse privind sigu ran,ta

Stimate Profesionist din domeniul s5nitillii, 
,

De comun acord cu Agenfia Erlopeani pentru Medicamente @lvfA) gi cu Agenlia
NalionalE a Medicamentului pi a Dispozitivelor Medicale (AI\II\DM), compania
Surofi, dore$e si vi infonneze despre urmitoarele ,lspecte:

ElvtA analizeazil, in prez{rt, beneficiile gi riscrrile asociate cu administrarea
medicamentului Lemtada (alemtuanmab) pentu tatamentul sclerozei multiple, ca
urmare a raportErilor de reac[ii adverse cardiovasculare grave, hepatiti autoimuni
nou identificatd pi limfohistiocltozd hemofagocitare. Pend h finaLizarea analizei, au
fost convenite ursrdtoarele misnri.

Rezumat

o Tratamentul pacienlilor noi bebuie ini$iat nuoai la adulfi cu sclerozi multipld
recurent remisivii foarte activl (SI!RR) in ciuda tratarnentului complet qi

adecvat cu rninimum doui alte batamente modificatoare ale evolufiei bolii
(DMf) sau ta pacien;i adul$ cu SMRR foarte active, la care toate celelalte
DMT sunt contraindicate sau inadecvate din alte considerente.

r Palienfii aflafi in tatament cu alemtuanmab trebuie mpnitorizali din
perspeotiva semnelor vitale, incluind mdsurarea tensinnii arteriale, inainte de
inilierea hatamenului gi periodic pe parcursul adminishnrii perfuziei cu

alemhun"rmab. Dacd sunt observate modificdri semnificative clinic ale funcgiilor
vitale, trebuie avuti in vedere infreruperea adminisH.rii perfirziei pi instituirea
unormEsuri suplimentare de monitorizare, inclusiv ECG.

r Funclia hepaticd trebuie evaluati inainte de inilierea tatamentului gi pe
parcursul acestuia.

. in cazrrl manifestErilor asociate cu leziuni hepatice sau in caarl altor reacgii
mediate imungrave, tratamerrttrl trebuie reluat nurnai dupd o analizi atentii.

r Pacienlii trebuie sfrnrigi si solicite imediat asistenll medicali, daci apar

simptome la cdteva zile dupi administrarea perfuzi.i 
:"u manifestEri clinice



-05 -09;14:21
021-fl53n91

iFrom;MEDIC SEF

A.N.M.D.M

iTo: Buzau 4/s
,ta13r23r12 l!-04-2019

asociats cu leziuni hepatice.

Intormalii suplinrentare.retefiloare h prohlema de sigarat4d gl rccomanddrile respective

in data de 1 I aprilie 2019, ENrIA a ini;iat o analizi a raportului bene|rciu/risc pentu medicamentul
Lemfiada in indica$r aprobatl. Efeciuarca accstei analizc cstc consecin;a aparifiei unor date noi
legute de aspecte grave privind siguranla in crusul utilizErii dupE puncrca pc pia1a, inclruind cazuri
lctalc, cvcnimente adversc cardiovasculare aflatc in asociere temporal5 striins[ cu odministrarca
medicamenhrlui Lemtrada precun qi reac$i adverse mediate imrur. ln prczcnt" cxist[ intreblri
scrioasc cu privirc la fap$l dacl m6surile actuale de minimizare a riscurilor sunt suficientc pentru I
gestiona, in mod adccvat, accste riscuri.

in perioada in care se desldsouE aceasti analiza, ratamennrl pacienlilor noi trcbuie ini;iat nurnai la
paoienli adulli cu sclcrozil multiplE rccurqrt remisivd foartc activl (SMRR) ln ciuda unui lratement
complet gi adecvat cu minimum doui alte batarnente modificatoarc ale cvoluliei bolii @MQ sau la
pacienfi adulgi cu SMRR foarteractiv!, in carc toate celelalte DMT sunt contraindicate sau
inadecvate din alte considerente.

Pacien;ii aflafi in tratarnent cu medicamenul Lemkada care au beneficii terapeutice ca urmarc a
ndministririi pot continua tralamentul, duptr ce s-au sfAtuit cu mcdicul prescriptor.

Din perspectiva acestor date apirute dupi punerea pe piagd, alemnrarnab cste suspccirt ctr are

lcgiturl cu urmltoarcle :

Fcnatiti autoimuni si lcziuni henatice

ln cazul pacicn$lor tratali cu alcmfivumab au fost raportatc cazuri dc lcziruri hcpaticc, inctusiv
cregteri ale valorilor transasrinazelor serice gi cazuri de hepatittr autoimuntr (inclusiv cazuri letale).
tnainte 5i in cuzut ratarnenttrtui, Eebuie evaluati firncgia hcpatici. Pacien;ii hcbuic informagi cu
privirc la riscul dc lcziuni hcprticc gi simptomclc asociatc. ln cazul in care apar sceste simptomc,
batamentul trebuie reluat nurnai dupd o analizl atent6,

.s lcntuzuqab in nerfuzio

in cursul utilizArii dupf, punerea pe pialfi au fost raportate cazuri de hemoragie pulrnonarf, alveolard.
infarct miocardic, accidcnt vascular ccrcbral (inchsiv acsidcnt vascular ccrebral ischemic pi

hemoragic) gi diseclie arterialtr cranio+crvicala (ca de cxcmplu disecgia arterei vertebralc, artcrci
carotide). Este^posibil ca rcacliile str aparl dupl oricare dintre dozele odministrate pe parcusrl
traumenrului. In majoriutca cazurilor, intervalul de timp pdnl la debut a fost de l-3 zile de la
administrarca pcrfiziei cu LEMTRADA, Pacien[ii trcbuie informali cu privire la semne gi

simptome pi sfetuili s[ solicite inediat asistenll medicall, daci apar oricare dintrc aceste simptome.
Scmnclc vitalc, inclusiv mlsrarea tcnsirurii artcrialc, ucbuic monitorizatc inainte de adminisuare gi
periodic in timpul perfuziei cu LEMTRADA. Daci se obscrvi modificnri clinic scrnnificativc ale

functiilor vitale, trebuie avut! in vedcre 'rnbcrupcrea administririi perfuzjei ;i instituirea unor
mlsuri suplimentare de monitorizare, inclrsiv ECG.

Linrfohistiocitq?F hcmofaeocitari

Pc parcnrsul utilizlrii duptr punerea pe piafl, au fost raportatc cazuri dc limfohistiocitozE
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hemofagocitarl Ia pacienli uatali cu mcdicamcnill LEMTMDA. Limfohistiocitoza hcmofagocitari
este un sindrom cu risc vitd, de activare imrlr[ patologici dcftrit pe boza unor semne gi simptome
clinice de inflama$e sistemicl orccsivl" Acest sindrom e$e asociat cu ratc mari de mortalitate,
dacS nu estc rccunoscut din timp Si trabt. S-c rsportst ci simptomclc apar inb-un interval de citevo
luni plnl la patru ani dd la ini$erea tratarncntului. Pacienlii care dezvoltA devrcmc manifcstdri ate
activErii imunc patologice rebuie evaluaF imedi* gi trebuic avut in vedere diagnosticul de
limfohistiocitozl hemofagocitarL

ApeI la rupoilorca de reoclii adycrsc

Este important str nportafi orice reEcfic adversi srspectatE, ssociati cu adminisrrarea

medicamentului Lemuada (alcmtuarmab), catc Agcnlia Nalionalt a Medicarneutului 9i a

Dispozitivelor Medicalc, in conformitate cu sistcmul nafional de rapodarc spontanE, utilizind
formularcle de raportare disponibilc pc pagina wcb a Agenfiei Nagionale a Medicamcntului gi a
Dispozitivelor Medicalc (Wunr'.gOln.ro), la sectiunea Medicame,ntg dc uz umanlRaportcazi o

rcactie adversi. 
t -

Agenfio Nafionali a Medicamentului gi a llispozitivclor Mcdicale
St. Aviator Sinltescu ru- 48. sector I
Bucwegti 0l1478- RO

Tcl: + 4 0757 ll7 259

Fax: +4 0213 163 497

E-rnail: adr(danm.ro

w'u,w.anm.ro

Totodat6, ttacliilc adverse suspectate se pot raporta gi ctrtre rcprezentanla tocald a dcfinltorului
autorizaliei de punere pe piali lg unn6toarclc date de contact:

SmofiRononis SRL
Su. Gara Herlstrlu, nr. 4, Clidirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuregti
Rominia
Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Pq;+40 (0),21 317 3l 34
c-mail : pv.ro@s.egofi .com

Coordonatele dc conlacl ole rcprczenlonlulal local al Deiudtorului de autoriailie de punere pc
pldld

Pcntl inEebAd gi informalii suplimentuc vl rugiim sa contactsli dcpariamenhrl de informalii
medicale:

Dr. Andrei Tcodorcscu

Sanofi.€euzyme Medical Head

Erdrpi.teodorescu@sanofi .com

tefefon 0743 192 158


