2020. gada 21. janvarl
Vestule veselibas apriipes specialistam

LEMTRADA (Alemtuzumabs): IerobeZota indikacija, papildu kontrindikacijas un riska mazinasanas
pasakumi

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek luigti zinot par jebkadam iesp&jamam
nevélamam blakusparadibam.

CienTjamais veselibas apriipes specialist!

P&c saskano$anas ar Eiropas Zalu agentiiru (EMA) un Latvijas Zalu valsts agentiiru (ZVA), Sanofi vélas Jis
informét par sekojoS$o:

Kopsavilkums

Lemtrada ir saistita ar nopietnu, dazkart letalu blakusparadibu risku. Tas lietosanai ir noteikti §adi jauni

ierobezojumi:

Lemtrada ir paredzéta ka atseviska slimibu modific&josa terapija pieaugusajiem ar loti aktivu recidiv&josi
remitgjoSu multiplo sklerozi (RRMS) §adam pacientu grupam:

° pacienti ar loti aktivu slimibu, neskatoties uz pilnu un adekvatu arstéSanas kursu ar vismaz vienu
slimtbu modificgjosu terapiju (SMT), vai
o pacienti ar strauji progres€joSu smagu recidivéjosi remit&josu multiplo sklerozi, kas definéta ka divi

uzkradjosi bojajumi smadzenu magnétiskas rezonanses izmekl&juma (MRI) vai arT biitiska T2 bojajumu
palielinasanas, salidzinot ar iepriek$€jo neseno MRI.

Papildu kontrindikacijas:

smagas aktivas infekcijas |idz tas nav pilniba izarstétas
nekontrol&ta hipertensija

cervikocefalisko artériju atslanoSanas anamnéze

insults anamnéze

stenokardija vai miokarda infarkts anamnézé

koagulopatija, ko arst€ ar antiagregantu vai antikoagulantu terapiju
vienlaicigas autoimiinas slimibas, iznemot MS

O 00O O0O0OO0O0

o Lemtrada jaievada tikai slimnicas apstaklos ar intensivas apriipes pieejamibu, jo inflizijas laika vai
tulit p&c tas var rasties tadas nopietnas blakusparadibas ka miokarda i§€mija vai infarkts,
smadzenu asinoSana vai plausu asino$ana. Pacienti ir ripigi jakontrol€ un jaiesaka sazinaties ar
savu arstu, ja driz péc infuzijas rodas kadas nopietnu blakusparadibu pazimes vai simptomi.

e Pacienti jakontrol€ vismaz 48 méneSus péc pédejas infuzijas attiecibd uz autoimiiniem
traucgjumiem un jabridina, ka §ie traucg&jumi var rasties arT vélak neka 48 méneSus péc pédgjas
infizijas.

Stkaka informdcija
EMA ir parskatijusi Lemtrada ieguvuma/riska attiecibu, nemot véra jaunas atrades par nopietnam, dazkart

letalam blakusparadibam, par kuram zinots p&cregistracijas perioda. EsoSie riska mazinasanas pasakumi
nebija pieméroti So risku parvaldiSanai.
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EMA ir secinajusi, ka miokarda i§€mija, miokarda infarkts, smadzenu asinoSana, cervikocefalisko artériju
atslano$anas, plausu alveolara asino$ana un trombocitopénija reti var rasties ciesa laika saistiba ar Lemtrada
infuziju. Daudzos gadijumos blakusparadibas paradijas daZas dienas péc infuizijas, un pacientiem nebija 3o
notikumu klasisko riska faktoru.

Uzskata arT, ka Lemtrada ir c€loniski saistita ar autoimiinu hepatitu, A hemofiliju un hemofagocitisko
limfohistiocitozi (HLH). HLH ir dzivibai bistams imiinas aktivacijas sindroms, ko raksturo drudzis,
hepatomegalija un citopénija. To saista ar augstu mirstibu, ja agri neatpazit un nearste.

Autoimiinie trauc&jumi rodas dazu ménesu lidz gadu laika péc arsté$anas ar Lemtrada uzsakSanas. Lai
kontrolétu agrinas autoimiino slimibu pazimes, vismaz 48 méneSus péc pédéja Lemtrada kursa periodiski
javeic kltniska izmekl€Sana un laboratoriskie testi. Pacientiem, kuriem attistas autoimunitate, janoverte citi
autoimiini mediéti stavoklu riski. Pacientiem un arstiem jaapzinas autoimiino trauc&jumu iespgjamiba, kas
rodas vélak neka 48 méneSus péc pedgjas arstésanas ar Lemtrada.

Atziméts arT, ka ar Lemtrada arstétiem pacientiem zinots par Epsteina-Barra virusa (EBV) reaktivaciju,
ieskaitot smaga EBV hepatita gadijumus.

EMA parskata secinats par nepiecie$amibu ierobeZot Lemtrada terapeitisko indikaciju (skattt Kopsavilkumu
augstak) un noteikt jaunas kontrindikacijas (skatit Kopsavilkumu augstak) un riska mazinasanas pasakumus.

ArstéSana ar Lemtrada jauzsak un jauzrauga tikai neirologam ar pieredzi multiplas sklerozes pacientu
arsté3ana, un to drikst veikt tikai specializétos slimnicas apstak|os ar nekav&josu intensivas apriipes
pieejamibu. Jabiit pieejamiem specialistiem un aprikojumam, kas nepiecieSams savlaicigai blakusparadibu,
ipasi miokarda i$€mijas, cerebrovaskularu blakusparadibu, autoimiinu stavoklu un infekciju diagnostic€Sanai
un parvaldiSanai.

Nakamas infuizijas instrukcijas ir paredzétas, lai mazinatu nopietnas blakusparadibas, kas saistttas laika ar
Lemtrada infuziju.

. Novértejumi pirms infuzijas:
o] nosakiet sakotnéjo EKG un vitali svarigos raditajus, ieskaitot sirdsdarbibas atruma un
asinsspiediena mérjjumus;
o veiciet laboratoriskos testus (pilna asins analize ar leikocitaro formulu, seruma transaminazes,
kreatinina limenis seruma, vairogdziedzera funkcijas parbaude un urina analize ar
mikroskopiju).

. Infiizijas laika:
0 veiciet pastavigu/bieZu (vismaz katru stundu) pacienta sirdsdarbibas atruma, asinsspiediena un
visparégja kliniska stavokla kontroli;
0 partrauciet infuziju
° smaga nevélama notikuma gadijuma,
° ja pacientam ir kliniski simptomi, kas liecina par nopietna ar infiiziju saistita nevélama
notikuma attistibu (miokarda i$€mija, hemoragisks insults, cervikocefalisko arteriju
atslanosanas vai plausu alveolara asino$ana).

° Pé&c infuzijas:

0 infizijas reakciju novéro3ana péc Lemtrada infuzijas ir ieteicama vismaz 2 stundas. Pacienti ar
kliniskiem simptomiem, kas liecina par blakusparadibu attistibu, kas laika saistiti ar infuziju
(miokarda i$€mija, hemoragisks insults, cervikocefalisko artériju atslanosanas un plausu
alveolara asino$ana) stingri jakontrol€ Iidz simptomu pilnigai izzuSanai. Novéro$anas laiks p&c
vajadzibas attiecigi japagarina (hospitalizacija). Pacienti jaizglito par ar infuziju saistito reakciju
iesp&jamu novélotu saksanos un jainforme zinot par simptomiem un mekIét atbilstosu
medicinisko palidzibu;

@ trombocitu skaits janosaka tilit p&c infuzijas pirma infuziju kursa 3. un 5. diena, ka arf talit péc
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infuizijas jebkura nakama kursa 3. diena. Kliniski nozimiga trombocitopénija janovéro lidz tas
izzusanai. Parvaldibai jaapsver nosiitijums pie hematologa.

Sie pasakumi tiks ieklauti Lemtrada zalu informacija. Tiks atjauninatas ar vadlinijas arstam un pacienta
kartite.

Zinosana par blakusparddibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZV A) elektroniski ZVA
majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar iericém,
biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném” un “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma
veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Kompinijas kontaktinformacija

Ja jums ir vél kadi jautajumi vai nepiecie$ama papildu informacija, liidzu, sazinieties ar registracijas
apliecibas ipasnieka viet€jo parstavniecibu sanofi-aventis Latvia SIA:

Maija Gaide //‘ (Z-Gﬂ&

sanofi-aventis Latvia SIA, Zalu droSuma vaditaja
Kr. Valdemara 33-8, Riga, LV-1010, Latvija
Talr. +371 67332451, Fakss: +371 67338623
e-pasts: Pharmacovigilance.Latvia@sanofi.com
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