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Alemtuzumab (LEMTRADA): Begrdansad anvandning pa grund av
allvarliga biverkningar

Till hélso- och sjukvardspersonal

Sanofi vill i samrad med Europeiska Lékemedelsmyndigheten (EMA) och Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea informera om fdljande:

EMA granskar nyttan och risken med Lemtrada (alemtuzumab) fér behandling av multipel
skleros efter rapporter av allvarliga kardiovaskuldra reaktioner, nyligen identifierad autoimmun
hepatit och hemofagocytisk lymfohistiocytos. Féljande dtgédrder har éverenskommits tills denna
granskning ar slutford.

Sammanfattning

o Ny behandling ska endast initieras hos vuxna patienter med hégaktiv skovvis
forlopande multipel skleros (RRMS) trots en fullstéandig och adekvat behandling
med atminstone tva andra sjukdomsmodifierande behandlingar (DMT), eller
hos vuxna patienter med hégaktiv RRMS dar alla andra DMT ar
kontraindicerade eller annars olampliga.

e Patienter som behandlas med alemtuzumab ska kontrolleras avseende
vitalparametrar,bl.a blodtrycksmatning fére och regelbundet under infusionen
med alemtuzumab. Om kliniska signifikanta férandringar av vitalfunktioner
observeras ska avbrytande av infusionen och ytterligare dvervakning, inklusive
EKG, 6vervagas.

e Leverfunktion ska utvarderas fore och under behandling.

e Vid symtom pa leverskada eller andra allvarliga immunmedierade reaktioner,
ska behandlingen endast administreras aterigen efter noggrann évervégning.

e Patienter ska uppmanas att omedelbart séka medicinsk hjalp om de upplever
symptom som upptrader nagra dagar efter infusion eller symtom pa
leverskada.

Bakgrundsinformation

Den 11 april 2019 startade EMA en 6versyn av Lemtradas nytta-riskférhallande avseende den
godkénda indikationen. Detta beror pa nya upptéckter av allvarliga biverkningar vid
anvandning efter godkannande, inklusive fall med dédlig utgéng, kardiovaskulara biverkningar
i néra tidsmassigt samband med Lemtrada-infusioner, och immunmedierade biverkningar. Det
finns for ndrvarande allvarliga fragor huruvida de nuvarande riskminimeringsdtgarderna &r
tillrackliga for att hantera dessa risker pa ett adekvat satt.

Under denna 6versyn ska behandling hos nya patienter endast initieras hos vuxna patienter
med hogaktiv skovvis forlopande multipel skleros (RRMS) trots en fullstédndig och adekvat
behandling med atminstone tva andra sjukdomsmodifierande behandlingar (DMT), eller hos
vuxna patienter med hégaktiv RRMS dar alla andra DMT ar kontraindicerade eller annars
olampliga.

Patienter som star pa behandling med Lemtrada, och som har nytta av behandlingen, kan
fortsatta med denna i samrad med forskrivaren.



Mot bakgrund av dessa data som uppkommit efter godkdannande, finns det en misstanke om
att alemtuzumab kan vara relaterat till foljande:

Autoimmun hepatit och leverskada

Fall av leverskada inklusive héjningar av serumtransaminaser och autoimmun hepatit
(inklusive dédliga fall) har rapporterats hos patienter som behandlats med alemtuzumab. Fére
och under behandlingen ska leverfunktionen utvarderas. Patienterna ska informeras om risken
for leverskada och relaterade symtom. Vid dessa symptom ska behandlingen endast
administreras aterigen efter noggrann évervagning.

Andra allvarliga reaktioner som har ett tidsmdassigt samband med infusion av
alemtuzumab

Vid anvandning efter godkannande har fall av blédning i lunga, hjartinfarkt, stroke (ischemisk
och hemorragisk stroke) och cervicocefalisk (t ex vertebral, karotid) arteriell dissektion
rapporterats. Reaktioner kan upptrada efter vilken som helst av doserna under
behandlingskuren. I en majoritet av fallen var tiden till uppkomsten av dessa tillstand inom 1-3
dagar efter infusion av Lemtrada. Patienterna ska informeras om tecken och symtom och
uppmanas att omedelbart kontakta sjukvarden om nagot av dessa symptom uppstar.
Vitalparametrar, bl.a blodtrycksmatningar, ska évervakas och kontrolleras fére och
regelbundet under infusionen av Lemtrada. Om kliniska signifikanta forandringar i
vitalfunktioner observeras ska avbrytande av infusionen och ytterligare évervakning, inklusive
EKG, dvervagas.

Hemofagocytisk lymfohistiocytos (HLH)

Vid anvandning efter godkannande har HLH rapporterats hos patienter som behandlats med
Lemtrada. HLH ar ett livshotande syndrom av patologisk immunaktivering som kannetecknas
av kliniska tecken och symtom p& extrem systemisk inflammation. Det &r férknippat med hég
dédlighet om det inte upptécks tidigt och behandlas. Symtom har rapporterats uppstd inom
ndgra manader till fyra ar efter inledandet av behandlingen. Patienter som utvecklar tidiga
manifestationer av patologisk immunaktivering ska utvarderas omedelbart och en diagnos av
HLH ska 6vervagas.

Rapportering av misstidankta biverkningar

Héalso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med gallande nationella féreskrifter rapportera
misstankta biverkningar till Fimea:

webbplats: www.fimea.fi
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Foretagets kontaktuppgifter:
Sanofi Oy, Produktinformation, pharmacovigilance.finland@sanofi.com, tel: 0201 200 368

Vanliga halsningar,

Antti Virkamaki
Medical Director, Sanofi Oy

Adresskalla: Ladketietokeskus Oy, Suomen Laakariliitto, Suomen MS-hoitajat ry


http://www.fimea.fi/

	Rapportering av misstänkta biverkningar

