2019. gada 23. aprili

Véstule veselibas apriipes specialistam

Alemtuzumabs (LEMTRADA): LietoSanas ierobeZojums nopietnu droSuma apsvérumu dé|
Cienijamais veselibas apripes specialist!

Péc saskanosanas ar Eiropas Za)u agentiru (EMA) un Latvijas Za)u valsts agentiru (ZVA), Sanofi vélas Jis
informét par sekojo3o:

EMA veic zaJu Lemtrada (alemtuzumabum) ieguvuma un riska parvértéSanu multiplas sklerozes arstésana
saistiba ar zinojumiem par nopietnam kardiovaskularam blakusparadibam, nesen identificétu autoiminu
hepatitu un hemofagocitisku limfohistiocitozi. Lidz $is parvértésanas pabeig$anai ir panakta vieno$anas par
sekojoSiem pasakumiem.

Kopsavilkums

e Jaunu pacientu arsté3ana jauzsak tikai pieaugusajiem ar Joti aktivu recidivéjosu remitéjosu
multiplo sklerozi (RRMS), neraugoties uz pilnu un atbilstosu arstésanas kursu ar vismaz
divam citam slimibu modificéjo$am arsté$anam (SMA) vai pieaugusiem pacientiem ar Joti
aktivu RRMS, ja visas citas SMA ir kontrindicétas vai citadi nav piemérotas.

e Pacientiem, kuri tiek arstéti ar alemtuzumabu, pirms alemtuzumaba infzijas un periodiski
tas laika jakontrolé vitali svarigie raditaji, ieskaitot asinsspiediena mérijumus. Ja tiek
novérotas kliniski nozimigas dzivibas funkciju izmainas, jaapsver infiizijas partrauk$ana un
papildu kontrole, ieskaitot EKG.

e Pirms terapijas un tas laika janoverté aknu darbiba.

e Aknu bojajuma vai citu nopietnu iminmediétu reakciju simptomu gadijuma arstésanu drikst
atsakt tikai péc rapigas izvértésanas.

e Pacientiem jaiesaka nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu, ja viniem rodas kadi simptomi daZas
dienas péc inflzijas, vai paradas aknu bojajuma simptomi.

Sikaka informacija

2019. gada 11. aprili EMA ir-uzsakusi Lemtrada ieguvumu un riska attiecibas parvértésanu apstiprinatajai
indikacijai. Tas ir saistits ar jauniem nopietniem droSuma apsvérumiem pécregistracijas laika, ieskaitot
letalus gadijumus, kardiovaskularus nevélamus notikumus ar cieSu saistibu laika ar Lemtrada infazijam un ar
iminmediétam nevélamam blakusparadibam. Sobrid tiek vértéts, vai pasreizéjie riska mazinadanas
pasakumi ir pietiekami, lai pienacigi parvalditu Sos riskus.

Sis parskatidanas laika jaunu pacientu arsté$ana uzsakama tikai pieaugusiem pacientiem ar Joti aktivu
recidivéjoSu remitéjoSu multiplo sklerozi (RRMS), neraugoties uz pilnu un atbilsto$u arsté3anas kursu ar
vismaz divam citam slimibu modificéjo3am arsté$anam (SMA), vai pieaugusiem pacientiem ar Joti aktivu
RRMS, ja visas citas SMA ir kontrindicétas vai citadi nav piemérotas.

Pacientiem, kuriem arstéSanas ar Lemtrada rezultata novéro kliniskas ainas uzlabosanos, var turpinat
arstéSanu, konsultéjoties ar zaju parakstitaju.
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Nemot véra Sos jaunos pécregistracijas datus, ir aizdomas, ka alemtuzumabs ir saistits ar sekojoso:

Autoimiins hepatits un aknu bojajums

Pacientiem, kas arstéti ar alemtuzumabu, zinots par aknu bojajuma gadijumiem, ieskaitot seruma
transaminaZu limena paaugstinasanos un autoiminu hepatitu (ieskaitot letalus gadijumus). Pirms
arstésanas un tas laika janovérté aknu darbiba. Pacienti jainformé par aknu bojajuma risku un saistitajiem
simptomiem. So simptomu gadijuma arsté3anu drikst atkartot tikai péc ripigas apsvérsanas.

Citas nopietnas reakcijas, kas saistitas laika ar alemtuzumaba infaziju

Lietojot pécregistracijas laika, zinots par plausu alveolaras hemoragijas gadijumiem, miokarda infarktu,
insultu (ieskaitot iSémisku un hemoragisku insultu) un cervikocefalisku (pieméram, vertebralo, karotida)
artériju atslano3anos. Reakcijas var rasties péc jebkuras devas arstéSanas kursa laika. Lielakaja daja
gadijumu tas sakas 1-3 dienu laika péc Lemtrada infizijas. Pacienti jainformé par $adu blakusparadibu
pazimém un simptomiem un, ja rodas jebkur$ no Siem simptomiem, jaiesaka nekavéjoties meklét
medicinisku palidzibu.

Pirms Lemtrada infazijas un periodiski tas laika jakontrolé vitali svarigie raditaji, ieskaitot asinsspiediena
mérijumus. Ja tiek novérotas kliniski nozimigas dzivibas funkciju izmainas, jaapsver infuzijas partrauk3ana
un papildu kontrole, ieskaitot EKG.

Hemofagocitiska limfohistiocitoze (HLH)

_Pécregistracijas laika pacientiem, kas arstéti ar Lemtrada, zinots par HLH. HLH ir dzivibai bistams
patologiskas imuinas aktivacijas sindroms, ko raksturo ekstremalas sistémiskas iekaisuma kliniskas pazimes
un simptomi. Tas ir saistits ar augstiem mirstibas raditajiem, ja nav agri atpazits un arstéts. Zinots, ka
simptomi rodas dazu ménesu lidz etru gadu laika péc arstéSanas uzsaksanas. Pacienti, kuriem attistas
agrinas patologiskas iminas aktivacijas izpausmes, janovérté nekavéjoties un jaapsver HLH diagnoze.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar za)u blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zaju blakném Za)u valsts agentirai (ZVA) elektroniski ZVA
majaslapa www.zva.gov.lv, klik§kinot uz izvélnes “Zinot par zaju blakném” un izvéloties “Arstniecibas
personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa
talr.: 67078438.

Kompanijas kontaktinformacija

Ja jums ir vél kadi jautajumi vai nepiecieSama papildu informacija, lGdzu, sazinieties ar registracijas
apliecibas ipasnieka vietéjo parstavniecibu sanofi-aventis Latvia SIA

Maija Gaide
sanofi-aventis Latvia SIA, ZaJu droSuma vaditaja
Kr. Valdemara 33-8, Riga, LV-1010, Latvija

Talr. +371 67332451, Fakss: +371 67338623
e-pasts: Pharmacovigilance.Latvia@sanofi.com

2/2



