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Ohutusalane teabekiri

Alemtuzumab (LEMTRADA): piiratud naidustus, taiendavad vastunaidustused
ja riskivihendamise meetmed

Lugupeetav tervishoiutdotaja.

Kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga edastab sanofi-aventis
Estonia OU teile olulise ohutusteabe ravimi Lemtrada (alemtuzumab) kohta.

Kokkuvote

Lemtrada’ga on seotud tdsiste, mdnikord surmaga I6ppevate kdrvaltoimete risk. Ravimi
kasutamisele on seatud jargmised uued piirangud.

Lemtrada on naidustatud haigust modifitseeriva monoravina taiskasvanutele, kellel on
vaga aktiivne &genemiste ja remissioonidega kulgev hulgiskleroos (relapsing remitting
multiple sclerosis, RRMS), jargmistel patsiendirithmadel:

o patsientidel, kellel on vaatamata taielikule ja adekvaatsele ravikuurile vahemalt uhe
haigust modifitseeriva ravimiga vaga aktiivne haigus, voi

. patsientidel, kellel on kiiresti progresseeruv haigus, mille puhul on 2 v8i enam
invaliidistavat &genemist aasta jooksul ja 1 v6i enam gadoliiniga esiletulevat
kahjustuskollet aju magnetresonantsuuringul (MRT) v8i markimisvéarne
T2-koldeleiu suurenemine vorreldes viimase MRT-uuringuga.

Taiendavad vastunéidustused:
- rasked aktiivsed infektsioonid kuni taieliku taandumiseni,
- ohjamata hupertensioon,
- anamneesis pea- ja kaelaarterite dissektsioon,
- anamneesis insult,
- anamneesis stenokardia vdi muokardiinfarkt,
- huudbimishéire, ravi antiagregantidega vo6i antikoagulantidega,
- lisaks hulgiskleroosile teised autoimmuunhaigused.

. Lemtrada’t tohib manustada ainult haiglas, kus on intensiivravi osutamise
vBimekus, sest infusiooni ajal vdi vahetult parast seda vdivad tekkida tésised
kérvaltoimed, naiteks muokardi isheemia vdi muokardiinfarkt, aju- voi
kopsuverejooks. Patsiente peab hoolikalt jalgima ja soovitama neil vbtta Uhendust
oma arstiga, kui neil tekivad mis tahes t8sise kdrvaltoime tunnused v&i siumptomid
vahetult parast infusiooni.

. Patsiente peab autoimmuunsete hairete suhtes jalgima vahemalt 48 kuud parast
viimast infusiooni ja neid nBustama, et need haired vdivad tekkida ka hiljem kui 48
kuud parast viimast infusiooni.
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Taustateave

Euroopa Ravimiamet on hinnanud Lemtrada kasulikkuse ja riski suhet, vottes arvesse
uusi jareldusi tésiste, mdnikord surmaga I8ppenud kdrvaltoimete kohta, millest on
teatatud turuletulekujargselt. Kehtivad riskivihendamise meetmed ei olnud piisavad
nende riskide adekvaatseks haldamiseks.

Euroopa Ravimiamet on joudnud jareldusele, et seoses Lemtrada infusiooniga voéivad
harva tekkida muokardi isheemia, muokardiinfarkt, ajuverejooks, pea- ja kaelaarterite
dissektsioon, pulmonaalne alveolaarne verejooks ja trombotsttopeenia. Paljudel juhtudel
tekkisid reaktsioonid mdne paeva jooksul parast infusiooni ja patsientidel ei olnud nende
juhtude tuupilisi riskitegureid.

Lemtrada’t seostatakse samuti pdhjuslikult autoimmuunse hepatiidi, A-hemofiilia ja
hemofagotsiutaarse lUmfohistiotsttoosiga tekkega. Hemofagotsiutaarne lumfohistiotsttoos
on immuunaktivatsiooni eluohtlik siindroom, mida iseloomustavad palavik,
hepatomegaalia ja tsttopeenia. Hemofagotsutaarse limfohistiotstitoosi suremus on
kdrge, kui seda varakult ei diagnoosita ja ei ravita.

Autoimmuunsed héired ilmnevad kuude kuni aastate jooksul parast ravi alustamist
Lemtrada’ga. Autoimmuunhaiguste tekke varajaste tunnuste jalgimiseks tuleb
patsientidele regulaarselt teha kliiniline labivaatus ja laboratoorsed uuringud vahemalt 48
kuu jooksul péarast Lemtrada viimast infusiooni. Patsiente, kellel tekib autoimmuunsus,
tuleb hinnata teiste autoimmuunsuse vahendatud seisundite suhtes. Patsiendid ja arstid
peavad olema teadlikud, et autoimmuunsed héired vdivad tekkida ka hiljem kui 48 kuud
parast viimast ravi Lemtrada’ga.

Lemtrada’ga ravitud patsientidel on samuti teatatud Epstein-Barri viiruse
reaktiveerumisest, k.a raske Epstein-Barri viirushepatiidi juhud.

Euroopa Ravimiameti hinnangus jouti jareldusele, et Lemtrada kasutusnéidustusi tuleb
piirata (vt kokkuvdtet eespool) ning kehtestada uued vastunaidustused (vt kokkuvdtet
eespool) ja riskivAhendusmeetmed. Ravi Lemtrada’ga peab alustama ja jalgima ainult
hulgiskleroosiga patsientide ravis kogenud neuroloog ja seda vdib manustada ainult
haiglas, kus osutatakse intensiivravi. Kdrvaltoimete, eriti miokardi isheemia,
tserebrovaskulaarsete kdrvaltoimete, autoimmuunsete seisundite ja infektsioonide,
Bigeaegseks diagnoosimiseks ning raviks peavad olema kéattesaadavad spetsialistid ja
seadmed.

Jargnevate infusioonijuhiste eesmark on vahendada Lemtrada infusiooniga ajaliselt
seotud tdsiseid kdrvaltoimeid.

. Infusioonieelne hindamine

- Tehke patsiendile elektrokardiograafia ja maarake elutahtsate naitajate
algvaartused, k.a sudame l66gisagedus ja vererdhk.

- Tehke laboratoorsed uuringud (téielik vereanaluis koos
diferentsiaalloendusega, transaminaaside aktiivsus seerumis, kreatiniini
sisaldus seerumis, kilpnaarme talitluse uuringud ja uriinianalus koos
mikroskoopiaga).
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. Infusiooni ajal
- Jalgige pidevalt/sageli (vahemalt Uks kord tunnis) patsiendi sidame
I66gisagedust, vererdhku ja tldseisundit.
- Katkestage infusioon

o raske kdrvaltoime tekkimisel;

. kui patsiendil tekivad Kliinilised simptomid, mis viitavad infusiooniga
seotud tdsise kdrvaltoime tekkimisele (muokardi isheemia,
hemorraagiline insult, pea- ja kaelaarterite dissektsioon v6i pulmonaalne
alveolaarne verejooks).

. Infusioonijargselt

- Infusioonireaktsioonide jalgimine on soovitatav vahemalt 2 tundi parast
Lemtrada infusiooni. Patsiente, kellel on infusiooniga ajaliselt seotud tdsiste
korvaltoimete (muokardi isheemia, hemorraagiline insult, pea- ja kaelaarterite
dissektsioon ja pulmonaalne alveolaarne verejooks) tekkele viitavad
sumptomid, peab jalgima kuni simptomite taieliku kadumiseni. Jalgimise
aega (haiglaravi) tuleb pikendada vastavalt vajadusele. Patsiente tuleb
koolitada infusiooniga seotud reaktsioonide hilinenud tekkimise vBimaluse
osas ja neid tuleb juhendada sumptomitest teatama ja otsima asjakohast
arstiabi.

- Trombotsuutide hulk tuleb méaarata vahetult parast infusiooni esimese
infusioonikuuri 3. ja 5. paeval ja samuti vahetult parast infusiooni iga
jargneva ravikuuri 3. paeval. Kliiniliselt olulist trombotsutopeeniat tuleb
jalgida kuni selle kadumiseni. Tuleb kaaluda suunamist hematoloogi
konsultatsioonile ndustamiseks ja vajadusel raviks.

Need meetmed lisatakse Lemtrada ravimi omaduste kokkuvdttesse. Ajakohastatakse ka
tervishoiutddtaja juhendit ja patsiendi hoiatuskaarti.

Korvaltoimetest teatamine

Kdigist tdsistest kdrvaltoimetest tuleb teatada Ravimiametile véi mutgiloa hoidjale.
Teatada vOib ka mittetdsistest kdrvaltoimetest.

Ravimiamet: kasutage ravimi kdrvaltoimetest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt
www.ravimiamet.ee).

Muugiloahoidja kohaliku esinduse kontaktandmed

Sanofi-aventis Estonia OU, telefon 627 34 88, e-post
pharmacovigilance.estonia@sanofi.com.
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