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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL
SANATATI
Aprilie 2019

LEMTRADA (alemtuzumﬁb): restrictionarea utilizirii ca urmare a
preocupérilor serioase privind siguranta

 Stimate Profesionist din domeniul sinAtatii,

‘De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si cu Agentia
Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Sanofi, doreste si vi informeze despre urmitoarele aspecte:

EMA. analizeazi, in prezent, beneficiile §i riscurile asociate cu administrarea
‘medicamentulyi Lemtrada (alemtuzumab) pentru tratamentul sclerozei multiple, ca
urmare a raportirilor de reactii adverse cardiovasculare grave, hepatitd autoimuni
nou identificatd si imfohistiocitozd hemofagocitari, Pand la finalizarea analizei, au
fost convenite urmétoarele masuri.

Rezumat

» Tratamentul pacientilor noi trebuie initiat numai la adulti cu scleroza multipla
recurent remisivd foarte activi (SMRR) in ciuda tratamentului complet si
adecvat cu minimum doud alte tratemente modificatoare ale evolufiei bolii
(DMT) sau la pacienfi adulfi cu SMRR foarte activé, la care toate celelalte
DMT sunt contraindicate sau inadecvate din alte considerente.

. » Paclenfii aflati in tratament cu alemtuzumab trebuie monitorizati din
perspectiva semnelor vitale, incluzind masurarea tensiunii arteriale, inainte de
inifierea tratamentului si periodic pe parcursul administrérii perfuziei cu
alemtuzumab. Daci sunt observate modificéri semnificative clinic ale functiilor
vitale, trebuie avutd in vedere Intreruperea administrarii perfuziei si instituirea
unor masuri suplimentare de monitorizare, inclusiv ECG.

~» Funcfia hepatici trebuie evaluati inainte de initierea tratamentulni §i pe
parcursul acestuia.

o In cazul manifestdrilor asociate cu leziuni hepatice sau in cazul altor reactii
. mediate Imun grave, tratamentul trebuie reluat numai dupi o analizs atenti.

e Pacienfii trebuie sfituiti s solicite imediat asisten}d medicald, dacid apar
simptome la cteva zile dupd administrarea perfuziei sau manifestin clinice
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asociate cu leziuni hgpatice.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfi si recomanddrile respective

in data de 11 aprilic 2019, EMA & inifiat o analizi a raportului beneficiw/risc pentru medicamentul
Lemtrada in indicapia aprobati. Efectvarea acestei analize este consecinta aparifiei unor date noi
legate de aspecte grave privind siguranta in cursul utilizérii dup punerea pe piajd, ineluzdnd cazuri
letale, evenimente adverse cardiovasculare aflate in asociere temporald strinsi cu administrarea
medicamentulni Lemicada, precum si reactii adverse mediate imun. In prezent, existd intrebari
. serioase eu privire la faptul daci masurile actuale de minimizare a riscurilor sunt suficiente pentru a
. gestiona, in mod adecvat, aceste riscuri. ' ' '

In perioada in care se desfisoard aceasti analizi, tratamentul pacientilor noi trebuie inifiat numai la
pagienti aduli cu sclerozd multipls recurent remisivi foarte activd (SMRR) in ¢iuda unui tratament
-complet $i adecvat cu minimum doud alte tratamente modificatoare ale evolutiei bolii (DMT) sau la
‘pacienfi adulfi eu SMRR foarte activd, In carc toale celelalte DMT sunt contraindicate sau
.inadecvate din alte considerente,

jPaeu:i«m;ii aflati in tratament eu medicamentul Lemtrada care au benefici terapeutice ca urmare a
administrigii pot continua tratementul, dupa ce s-au sfituit cu medicul preseriptor.

Din perspectiva acestor date apirute dupd puncrea pe piafli, alemtuzimab este suspectat c# are
lepituri cu urmiitoarele:

'Hepatitd antoimuni si leziani hepatice

{n cazul pacientilor tratati cu alemtuzumab au fost raportate cazuri de leziuni hepatice, inclusiv
erester ale valorilor transaminazelor setice §i cazur de hepatita autoimund (inclusiv cazuri letale).
Tnainte §i in cursul tratamentului, trebuie evaluats functin hepatics, Pacientii trebuie informafi cu
privire la riscul de leziuni hepatice §i simptomele asociate. In cazul in care apar aceste simptome,
tratamentul trebuje reluat numai dupd o analiz atenté.

Alte reactii adverse grave aflate_in asociere temporali strinsd ew administrares
‘alemturumab in perfuzie

In cursul utilizarii dupa punerca pe piaji au fost raportate cazuri de hemoragie pulmonard alveolar,
infarct miocardic, accident vascular cerebral (inciusiv accident vascular cerebral ischemic gi
hemoragic) si disectie arteriald cranio-cervicald (ca de exemplu disectia arterei vertebrele, arterei

. carotide), Este posibil ca reactiile si apard dupi oricare dintre dozele administrate pe parcursul
tratamnentulul. fn majoritatea cazurilor, intervalul de timp péod la debut a fost de 1-3 zile de la
administrarea perfuziei cu LEMTRADA. Pacienfii trebuie informaji cu privire la semne §i
simptome §i sfatuiti sé solicite imediat asistenti medicalé, daci apar oricare dintre aceste simptome.
Semnele vitale, inclusiv mésurarea tensiunii arteriale, trebuie monitorizate inainte de administrare si
periodic In timpul perfuzieci cu LEMTRADA. Dacd se observd medificin clinic semnificative ale
functiilor vitale, trebuie avatd in vedere Intreruperea administrarii perfuziel §i instituirea unor
masuri suplimentare de monitorizare, inclusiv ECG.

Limfohistiocitozd hemofzpacitara
. Pe parcwsul utilizirii dupi puneres pe piafi, aw fost raportate cazuri de Hmfohistiocitazs
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hemofagocitard I pacienti tratati cu medicamentul LEMTRADA. Limfohistiocitoza hemofagocitard
este un sindrom cu risc vital, de activare imuni patologics, definit pe baza unor semne si simptome
clivice de inflamafie sistemnich excesivi, Acest sindrom este asociat cu rate mar de mortalitate,
dac3 nu este recunoscut din timp ¢i {ratat. S-a raportat ci simptomele apar intr-un interval de citeva
luni pénd la patru ani de la inificrea tratamentului. Pacientii care dezvoltdl devreme manifestiri ale
activarii imune patologice trebuie evaluati imediat §i trebuie avut in vedere diagnosticul de
lirnfohistioeitozi hemofagocitari.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sZ raportafi orice redcfie adversi suspectati, asociati cu administrarca
-medicamentului Lemtrada (alemtuzumab), citre Apentia Nafionali a Medicamentului §i a
 Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistsmul nafional de raportare spontand, wtilizind
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale 2 Medicamentului $i a

‘Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de vz uman/Raporteazi o
reactie adversa.

. Agentin Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

‘Str. Aviator SAndtescu nr. 48, sector 1
‘Bueuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax; +4 0213 163 497

E-mail: gdr@anm,.ro

WWW,BNIM.TO

'I“otodatﬁ, reactiile adverse suspeciate s¢ pot raporta §i clire reprezentanta locald a detinitorufui
. autorizatiei de punere pe piats, Ia wrmitoarele date de contact;

' Sanofi Romania SRL

¢ $tr. Gara Herdstriu, nr, 4, Cladirea B, «tajele 8-9
Sector 2, Bucuresti
" Roménia

© Tel: +40 (0) 21 317 31 36
© Fax: +40(0) 21 317 31 34

- e-mail: pv.ro@sanofi.e

. Coordonatele de contact ale reprezentantuiui local al Definitoralui de autorizafie de punere pe

- plagi

Pentru intrebdri §i informatii suplimentare vi rugim si contactai departamentul de informatii

- medicale:
. Dr Andrei Teodorescu
* Sanofi-Genzyme Medical Head

. andrei.teodorescu(@sanofi.com

telefon 0743 192 158
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