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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

V Praze, dne 17.4.2019

LEMTRADA (alemtuzumab): omezeni pouzivani z ddvodu
zavaznych bezpecnostnich obav

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost sanofi-aventis, s.r.o. (SANOFI) ve spolupraci
s Evropskou agenturou pro léCivé prlpravky (EMA) a Statnim ustavem pro kontrolu léCiv
(SUKL) by Vés radi informovali o tom, e EMA pfehodnocuje pomér pfinosd a rizik
l&Civého pnpravku Lemtrada (alemtuzumab), ur¢eného pro lé¢bu roztrousené sklerozy,
kvlli hlddenym zévaznym kardiovaskuldrnim reakcim, nové identifikovanym pfipaddm
autoimunitni hepatitidy a hemofagocytujici lymfohistiocytézy. Nize uvedend opatfeni
budou v platnosti, dokud nebude toto prehodnoceni dokonéeno.

Shrnuti

e Lécba novych pacientd muie byt zahdjena pouze u dospélych pacientl s relaps-remitentni
roztrousenou sklerézou (RRRS), ktera je vysoce aktivni navzdory Uplné a adekvitni 1é€bé& nejméné
dvéma jinymi, lé¢bu modifikujicimi pfipravky (DMTs), nebo u pacientl svysoce aktivni relaps-
remitentni roztrousenou sklerézou, kde vsechny dal$i DMTs jsou kontraindikoviny nebo jinak
nevhodné.

e U pacientli léenych alemtuzumabem se musi pfed a pravidelné béhem podavani infuze
monitorovat vitalni funkce, véetné krevniho tlaku. Pokud jsou pozorovany klinicky vyznamné zmény
vitdlnich funkdi, je tfeba infuzi ukon¢it a zvaiit dal$i monitorovani, véetné EKG.

e Jaterni funkce je tfeba kontrolovat pred Iéébou a béhem léEby.

e Vpfiipadé vyskytu symptomu jaterniho poskozeni, nebo p¥i vyskytu jinych, zévainych imunitnich
reakci, by znovuzahajeni |écby mélo byt peélivé zvaieno.

e Pacienty je tfeba poucit, aby ihned vyhledali IékaFe v pfipadé vyskytu symptomd nékolik dni po
infuzi nebo pfi symptomech jaterniho poskozeni.
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Dalsi informace

Jedenactého dubna 2019 zahajila Evropska agentura pro IéCivé pfipravky (EMA)
prehodnoceni pomé&ru piinost a rizik Ié&ivého ptipravku Lemtrada. Toto pFehodnoceni
bylo zahdjeno kvili nové zjisténym bezpec¢nostnim obavam, pramenicim
z postmarketingovych sledovani, zahrnujicim fatalni pfripady, kardiovaskularni pfihody
v Uzkém &asovém vztahu k infuzim pfipravku Lemtrada a imunitné zprostfedkovanym
nezddoucim reakcim. Navic existuji zavazné pochybnosti, zda jsou soucasna opatreni
k minimalizaci rizik dostatec¢nd pro zvladnuti téchto rizik.

B&hem tohoto prehodnoceni je lé¢ba novych pacienti mo2nd pouze u dospélych
pacientd s relaps-remitentni roztrou$enou sklerézou (RRRS), kterd je vysoce aktivni
navzdory Uplné a adekvatni Ié¢bé nejméné dvéma jinymi, Ié¢bu modifikujicimi pripravky
(DMTs), nebo u pacientd s vysoce aktivni relaps-remitentni roztrousenou sklerézou, kde
véechny ostatni DMTs jsou kontraindikovédny nebo jinak nevhodné.

Pacienti, v soufasnosti |é¢eni pfipravkem Lemtrada, ktefi maji z této IéCby prospéch,
mohou v této IéEbé po konzultaci se svym lékafem dale pokracovat.

V souvislosti s témito novymi Udaji je ve vztahu s alemtuzumabem podezieni na
nasledujici stavy:

Autoimunitni hepatitida a jaterni poskozeni

U pacientl lé¢enych pfipravkem LEMTRADA byly hlaseny pfipady jaterniho poskozeni
véetné zvydeni sérovych transaminaz a autoimunitni hepatitidy (vCetné fatdlnich
pripadQ). Pfed lé¢bou a b&hem I1é&by musi byt vyhodnocena funkce jater. Pacienti musi
byt informovani o riziku jaterniho poskozeni a souvisejicich symptomech. V pripadé
t&chto symptom ma byt 1é¢ba znovu zahdjena pouze po peclivém zvazeni.

Dalsi zavazné reakce v asové spojitosti s infuzi pripravku LEMTRADA

Béhem postmarketingového pouZivani byly hldSeny pfipady plicniho alveolarniho
krvdceni, infarktu myokardu, mozkové ptihody (vCetné ischemické a hemoragické
mozkové pfihody) a cervikocefalické (napf. vertebraini, karotidy) arteridlni disekce.
Reakce se mohou vyskytnout po jakékoliv ddvce v prib&hu lé&by. Ve vétdiné pfipadd
byla doba propuknuti b&hem 1-3 dnd od infuze pfipravku LEMTRADA. Pacienti maji byt
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informovani o prfiznacich a symptomech a maji byt pouleni, aby ihned vyhledali
lékai'skou pomoc, pokud se u nich objevi néktery z téchto symptomd.

Pfed infuzi pfipravku LEMTRADA a pravidelné béhem ni maji byt monitorovany vitdlni
funkce, v€etné méreni krevniho tlaku. Pokud jsou pozorovany klinicky vyznamné zmény
vitalnich funkci, je tfeba podavani infuze ukondit a zvazit daldi monitorovani, véetné EKG.

Hemofagocytujici lymfohistiocytéza (HLH)

Béhem postmarketingového pouzivani byla u pacientl lé¢enych piipravkem LEMTRADA
hldSena HLH. HLH je Zivot ohroZujici syndrom patologické imunitni aktivace
charakterizované klinicky'/mi priznaky a symptomy extrémniho systémového zanétu. Je
spojovan s vysokou mirou umrtnost| pokud neni v&as rozpoznan a léfen. Pfiznaky byly
hldSeny béhem nékolika mésicl a2 EtyF let po zahaJenl lécby. Pacienti, u kterych se
objevi v€asné projevy patologické imunitni aktivace, maji byt ihned vySetfeni a ma byt
zvazena diagnéza HLH.

Hlaseni neZadoucich uéinkt

Jakekoli podezieni na zdvazny nebo neocekadvany nezddouci U&inek a jiné skute¢nosti
dilezité pro zdravi lé¢enych osob je treba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu Ié&iv.
HldSeni je mozné zasilat prostredmctw’m tisSténého nebo elektronického formuldie
dostupného na webovych strdnkdach SUKL, vée potfebné pro hlddeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zaslani je: Statni ustav pro kontrolu
lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, 100 41, Praha 10, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni Gidaje na drZitele rozhodnuti o registraci
S pfipadnymi dalSimi dotazy se prosim obracejte na: sanofi-aventis, s.r.0., Evropska
876/176a, 160 00, Praha. tel.: +420 233 086 111, e-mail: cz-info@sanofi.com

Medical Head Sanofi Gghzyme CZ&SK

CZ Country Medical Chair sanofi-aventis, s.r.o
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