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V Praze, dne 17.6.2019

Alemtuzumab (Campath): Nové bezpeénostni informace pro pripravek
Lemtrada (alemtuzumab) v indikaci roztrousena skleréza

VazZena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost sanofi-aventis, s.r.o. (SANOFI), zastupujici v Ceské republice drzitele
rozhodnuti o registraci Sanofi Belgium, Diegem, Belgie, ve spolupraci s Evropskou
agenturou pro |é¢ivé pripravky (EMA) a Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) by
Vas radi informovali o novych bezpecnostnich informacich pro pfipravek Lemtrada,
které byly identifikovdny b&hem jeho postmarketingového pouzivéni v indikaci
roztrouéenad skleréza. Vzhledem k odlisSnému davkovani i indikaci se Campath
a Lemtrada povazuji za pFipravky s odliSnym bezpecnostnim profilem. Proto jsou také
pro kazdy ptipravek zachovavany samostatné informace o pfipravku. Pripadny vliv
téchto zjiténi na bezpeénostni profil pfipravku Campath (alemtuzumab) je nyni
vyhodnocovan.

Nové bezpeénostni informace pro pfipravek Lemtrada zahrnuji nové identifikované
postmarketingove pripady autoimunitni hepat|t|dy a hemofagocytujici
lymfohistiocytézy, stejné jako casové souvisejici zavazné kardiovaskularni reakce.
Nize jsou uvedena opatrenl k minimalizaci rizik, stejné jako informace, které budou
obsazeny v Souhrnu udajd o pfipravku (SmPC) Lemtrada.

Potencialni vliv na specificky Iééebny program s pripravkem Campath

V zemich, kde je Sanofi Zadatelem zodpovédnym za program, je pfipravek Campath
indikovan k monoterapii B bunécné chromcke lymfocytarni leukémie (B-CLL). V ramci
rlznych specifickych lé¢ebnych programd je pfipravek Campath celosvétové pouzivan
v Fadé daldich onkologickych indikaci vcetné HLH. Tyto programy, véetné
bezpednostniho profilu piipravku Campath v off label indikacich, jsou nyni
prehodnocovany.

Dalsi informace

Nové zjisténé bezpednostni informace z postmarketingovych sledovani pripravku
Lemtrada zahrnuji fatélni pfipady, kardiovaskuldrni pfihody v uzkém ¢asovém vztahu
k infuzim pfipravku Lemtrada a imunitné zprostfedkovanym nezadoucim reakcim.

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



Autoimunitni hepatitida a jaterni poskozeni

U pacientl Ié€enych pfipravkem LEMTRADA byly hlageny ptipady jaterniho poskozeni
vCetné zvySeni sérovych transamindz a autoimunitni hepatitidy (véetné fatélnich
pfipadd). Pfed lé¢bou a b&hem 1é&by musi byt vyhodnocena funkce jater. Pacienti
musi byt informovani o riziku jaterniho poskozeni a souvisejicich symptomech, jako je
nauzea, zvraceni, bolest bficha, Unava, nechutenstvi, zlutd klZe a/nebo oci a/nebo
tmava mo¢, krvdceni & neobvykld tvorba modfin. V pfipadé téchto symptomd mé byt
lé¢ba znovu zahajena pouze po peclivém pFehodnoceni, zahrnujicim zvazeni piinosd a
rizik 1é¢by pFipravkem LEMTRADA.

DalsSi zavazné reakce v ¢asové spojitosti s infuzi pripravku LEMTRADA

Béhem postmarketingového pouzivani byly hlaseny pripady plicniho alveoladrniho
krvaceni, infarktu myokardu, mozkové prihody (vletné ischemické a hemoragické
mozkové prihody) a cervikocefalické (napf. vertebralni, karotidy) arteridlni disekce.
Reakce se mohou vyskytnout po jakékoliv ddvce v pribéhu 1é¢by. Ve vétsing pFipadl
byla doba propuknuti b&hem 1-3 dnd od infuze pfipravku LEMTRADA. Pacienti maji
byt informovani o pfiznacich a symptomech a maji byt pouceni, aby ihned vyhledali
lékafskou pomoc, pokud se u nich objevi néktery z té&chto symptomd.

Pfed infuzi pfipravku LEMTRADA a pravidelné béhem ni maji byt monitorovany vitalni
funkce, vcCetné méreni krevniho tlaku. Pokud jsou pozorovany klinicky vyznamné
zmeény vitalnich funkci, je tfeba podavani infuze ukoncit a zvazit dalsi monitorovani,
vCetné EKG.

Hemofagocytujici lymfohistiocytéza (HLH)

Bé&hem postmarketingového pouZivdni byla u pacientd lé&enych piipravkem
LEMTRADA hlasena HLH. HLH je zivot ohrozujici syndrom patologické imunitni
aktivace charakterizované klinickymi priznaky a symptomy extrémniho systémového
zanétu. Je spojovan s vysokou mirou umrtnosti, pokud neni v€as rozpoznan a lécen.
PFiznaky byly hldeny b&hem nékolika mésicd az &tyF let po zahajeni 1é¢by. Pacienti, u
kterych se objevi véasné projevy patologické imunitni aktivace, maji byt ihned
vysSetieni a ma byt zvazena diagnéza HLH.

Opatreni k minimalizaci rizik pro pripravek Lemtrada

Pred infuzi pfipravku LEMTRADA a pravidelné béhem ni maji byt monitorovany vitalni
funkce, vcéetné méreni krevniho tlaku. Pokud jsou pozorovany klinicky vyznamné
zmény vitalnich funkci, je tfeba podavani infuze ukoncit a zvazit dalsi monitorovani,
véetné EKG a pFipadna dalsi opatfeni dle klinického stavu pacienta.

e Pacienti maji byt informovani o pfiznacich a symptomech infuznich reakci a maji byt
pouceni, aby ihned vyhledali Iékafskou pomoc, pokud se u nich objevi néktery z téchto
symptom.

e Pred léCbou a pravidelné béhem IéCby musi byt vyhodnocena funkce jater dle klinického
stavu pacienta.

e V pfipadé vyskytu autoimunitni hepatitidy, poSkozeni jater nebo jiné zavazné, imunitné



zprostiredkované reakce ma byt IéCba znovu zahdjena pouze po peclivém prehodnoceni,
zahrnujicim zvaZeni ptinosd a rizik 1é¢by pFipravkem Lemtrada.

e Pacienti maji byt pouceni, aby ihned vyhledali Iékafskou pomoc, pokud se u nich objevi
néktery ze symptom{ jaterniho poskozeni.

Hlaseni nezadoucich acink

Jakékoli podezreni na zédvazny nebo neodekavany nezadouci Glinek a jiné skutec¢nosti
dllezité pro zdravi lé&enych osob je tfeba hldsit Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.
Hlaseni je mozné zasilat prostfednictvim tisténého nebo elektronického formulare
dostupného na webovych strankdch SUKL, vée potiebné pro hldéeni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zaslani je: Statni Ustav pro
kontrolu lé&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41, Praha 10, email:
farmakovigilance@sukl.cz. '

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

sanofi-aventis, s.r.o. (SANOFI) zastupujici v Ceské republice drzitele rozhodnuti o
registraci Sanofi Belgium, Diegem, Belgie

Evropska 876/176a, 160 00, Praha. tel.: +420233086 111, e-mail: cz-
info@sanofi.com
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