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COMUNICARE Ugnﬂw O,W.HWH PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATI
Aprilie 2019

LEMTRADA (alemtuzumab): restrictionarea utilizirii ca urmare a
preocupirilor serioase privind siguranta

Stimate Profesionist din domeniul sin#taii,

De comun acord cu >w«nﬁm European# pentru Medicamente (EMA) si cu Agentia
Nafionali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Sanofi, doreste s& vi informeze despre urmétoarele aspecte:

EMA analizeazi, in’ prezent, beneficiile s§i riscurile asociate cu administrarea
medicamentului Lemtrada (alemtuzumab) pentru tratamentul sclerozei multiple, ca
urmare a raportirilor de reactii adverse cardiovasculare grave, hepatiti autoimuni
nou identificatd si limfohistiocitozd hemofagocitara. Péné la finalizarea analizei, au
fost convenite urmétoarele masuri.

Rezumat

Tratamentul pacientilor noi trebuie initiat numaij la adulti cu sclerozé multipla
recurent remisivd foarte activd (SMRR) in ciuda tratamentului complet si
adecvat cu minimum doud alte tratamente modificatoare ale evolutiei bolii
(DMT) sau la pacienfi adulti cu SMRR foarte activd, la care toate celelalte
DMT sunt contraindicate sau inadecvate din alte considerente.

Pacientii aflati in tratament cu alemtuzumab trebuie monitorizati din
perspectiva semnelor vitale, incluzénd méasurares tensiunii arteriale, inainte de
inifierea tratamentului §i periodic pe parcursul administririi perfuziei cu
alemtuzumab. Dacd sunt observate modificéiri semnificative clinic ale functiilor
vitale, trebuie avuti In vedere intreruperea administriirii perfuziei si instituirea
unor mésuri suplimentare de monitorizare, inclusiv ECG.

Funcfia hepaticd trebuie evaluatd inainte de initierea tratamentului si pe
parcursul acestuia.

In cazul manifestirilor asociate cu leziuni #mﬁmﬂoa sau In cazul altor reactii
mediate imun grave, tratamentul trebuie reluat numai acﬁm o analizi atenta.

Pacientii trebuie sfituii si solicite imediat asistenti medicals, dacd apar
simptome la céteva zile dupi administrarea perfuziei sau manifestiri clinice
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asociate cu leziuni hepatice.

. Informatii suplimentare referitoare la problema de sigarantd §1 recomandérile respective

fn data de 11 aprilie 2019, EMA 2 inifiat o analizii a raportului beneficiwrise pentru medicamentul
Lemtrada in indicatia aprobati. Efectuarca acestei analize este consecinta aparifiei unor date noi
legate de aspecte grave privind siguranfa in cursul utilizarii dupd punerea pe piats, incluzdnd cazuri
letele, evenimente adverse cardiovasculare aflate In asociere temporals strinsd cu administrarea
medicamentului Lemtrada, precum i reactii adverse mediate imun. In prezent, existd intrebiri
serioase cu privire la faptul daci misurile actuale de minimizare a riscurilor sunt suficiente pentru a
gestiona, in mod adccvat, aceste riscuri. _ .

In perioada in care se desfigoars aceast enalizi, tratamentul pacientilor noi trebuie inifiat numai la
pacienti adulfi cu sclerozi multipl# recurent remisivi foarte activd (SMRR) in cluda unui tratament
complet §i adecvat cu minimum douk alte tratamente modificatoare ale evolutiei bolii (DMT) sau la
pacienfi adulii cu SMRR foarte activi, In carc toate celelalte DMT sunt contraindicate sau
inadecvate din alte considerente.

~ Pacientii aflafi in tratament cu medicamentul Lemtrada care au beneficii terapeutice ca urmare a
administririi pot continua tratamentul, dupa ce s-au sfatuit eu medicul prescriptor.

Din perspectiva acestor date apirute dupd punerea pe piafd, alemtuzumab este suspeciat cd are
legéturd cu urmitoarele:

in cazul pacientilor tratafi cu alemtuzumab au fost raportate cazuri de leziuni hepatice, inclusiv
cregteri ale valorilor transaminazelor serice §i cazuri de hepatitd autoimund (incluslv cazuri letale).
Inainte §i in eursul tratamentului, trebule evaluath funcfia hepatics, Pacientii trebuie informati cu
privire la riscul de leziuni hepatice §i simptomele asociate. In cazul in care apar aceste simptome,
tratamentul trebule reluat nurnai dupi o analiz¥ atents.

In cursul utilizaril dupa punerea pe plaja au fost raportate cazuri de hemoragie pulmonari alveolars,
infarct miocardic, accident vascular cerebral (inclusiv accident vascular cerebral ischemic si
hemoragic) §i disectic arteriald cranio-cervicald (ca de exemplu disecia arterei vertebrale, arterei
carotide). Este posibil ca reactiile si apara dupd oricare dintre dozele administrate pe parcursul
tratamentulul. In majoritatea cazurilor, intervalul de timp pan3 la debut a fost de 1-3 zile de la
administrarea perfuziei cu LEMTRADA, Pacienii trebuie informafi cu privire la semne i
simptome §i sfatuifi si solicite imediat asistentd medicald, daci apar oricare dintre aceste simptome.

Semnele vitale, inclusiv masurarea tensiunii arteriale, trebuie monitorizate inainte de administrare si
periadic In timpul perfuziei cu LEMTRADA, Daci se observd modificiri clinic semnificative ale
functillor vitale, trebuie avutd in vedere intreruperca administririi perfuziel §i instituirea unor
mésuri suplimentare de monitorizare, inclusiv ECG.,

Pe parcursul udlizirdi dupd punerea pe piajd, au fost raportate cazuri de limfohistiocitozd
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hemofagacitar la pacienti tratati cu medicamentul LEMTRADA. Limfohistiocitoza hemofagoeitars
ests un sindrom cu risc vital, de activare imuni patologicd, definit pe baza unor semne §i simptome
clinice de inflamaie sistemicd excesiva, Acest sindrom este asociat cu rate mari de mortalitate,
dac8 nu este recunoscut din timp i tratat, S-a raportat ¢ simplomele apar Intr-un interval de citeva
luni péni la patru ani de la initierea tratamentului. Pacientii care dezvolts devreme manifestiri ale
aclivirii jmune patologice trebuie evaluafi imediat §i trebule avut in vedere diagnosticul de
limfohistiocitozi hemofagocitari.

Apel la raportarea de reacyii adverse

Este important si raportafi orice reactic adversi suspectats, asociati cu administrarea
medicamentului Lemtrada (alemtuzumab), ciitre Agenfia Nafionald a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontani, utilizind
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenfiei Nafionale a Medicamentului §ia

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunes Medicamente de uz uman/Raporteazd o

reactic adversi.

Agentia Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sin#itescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel:+ 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.ANM.T0

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locald a dejindtorului
autorizaficl de punere pe piats, la urmatoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastriy, nr. 4, Cladirea B, <tajele 8-9
Sector 2, Bucuresti

Roménia

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 31731 34

¢e-mail: pv.ro@sanofi.com

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Degindtorului de autorizafie de punere pe
plajs : : :

Pentru intrebdri §i informafii suplimentare vii rugim s& contactafi departamentul de informatil
medicale;

Dr. Andrei Teodorescu
Sanofi-Genzyme Medical Head

andrei.teodorescu@sanofi.com

telefon 0743 192 158




