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FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avand 1n vedg

re adresa CNAS nr. P 3253/25.04.2019 inregistrata la CAS Botosani

la nr. 11288/15.05.2019, in conformitate cu adresa ANMDM nr.22517E/17.04.2019

inregistratd la CNAS

cu nr. P3253/18.04.2019 vé aducem la cunostintd masurile intreprinse

de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
compania Sanofi Romania SRL, in calitate de reprezentantd locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentul Lemtrada (DCI Alemtuzumab) cu

scopul de a inform
utilizarii ca urmare a

a profesionistii din domeniul sdnatitii referitor la restrictionarea
preocupdrilor serioase privind siguranta.

In acest sens pnexam la prezenta o fotocopie a documentului ,,Comunicare cdtre
profesionistii din domeniul sdndtdtii - Lemtrada (Alemtuzumab): restrictionarea utilizdrii
ca urmare a preocupgdrilor serioase privind siguranta.”
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTO DIN DOMENIUL

SANATATII
Aprilie 2019

LEMTRADA (alemtuzumab): restrictionarea utilizirii ca urmare a
preocupiirilor serioase privind siguranta

Stimate Profesionfist din domenijul sfin#ititii,

De comun acord gu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si cu Agentia
Nafionald a Medjcamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Sanofi, doreste si |vd informeze despre urmitoarele aspecte:

EMA analizeazi, in prezent, beneficiile §i riscurile asociate cu administrarea
medicamentului Lemtrada (alemtuzumab) pentru tratamentul sclerozei multiple, ca
urmare a raporfﬁnlor de reactii adverse cardiovasculare grave, hepatiti autoimuni
nou identificatd §{ limfohistiocitozd hemofagocitard. Pén& la finalizarea analizei, au
fost convenite urmatoarele misuri.

Rezumar

- Pacien;ii

Tratamentul [pacientilor noi trebuie initiat numai la adulti cu sclerozi multipla
recurent remisivi foarte activdi (SMRR) in ciuda tratamentului complet si
adecvat cu minimum doud alte tratamente modificatoare ale evolutiei bolii
(DMT) sau |a pacienji adulfi cu SMRR foarte activd, la care toate celelalte
DMT sunt contraindicate sau inadecvate din alte considerente.

ati in tratament cu alemtuzumab trebuie monitorizati din
perspectiva semnelor vitale, incluzdnd misurarea tensiunii arteriale, inainte de
initierea tratamentului §i penodxc pe parcursul adminjstréirii perfuziel cu
alemtuzumal. Dacé sunt observate modificiiri semnificative clinic ale functiilor
vitale, trebuig avuta in vedere intreruperea administririi perfuziei si instituirea
unor misuri $uplimentare de monitorizare, inclusiv ECG.

Funcfia hepatici trebuie evaluati inainte de initierea tratamentului si pe
parcursul acestuia.

In cazul manifestirilor asociate cu leziuni hepatice sau in cazul altor reactii
mediate imun grave, tratamentul trebuie reluat numai dupd o analiza atenta,

Pacientii trepuie sfituiti s solicite imediat asistentd medicald, dacd apar
simptome la|céteva zile dupdi administrarea perfuziei sau manifestiri clinice
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asociate cu leziuni hepatice.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomandarile respective

In data de 11 aprilid 2019, EMA a inifiat o analiz# a raportului beneficiw/dsc pentru medicamentul
Lemtrada in indicagia aprobats. Efectuarea acestei analize este consecinga aparifiel unor date noi
legate de aspecte grave privind sigurana in cursul utilizArii dupi puncrea pe piatd, incluzénd cazur
letale, evenimente gdverse cardiovasculare aflate in asociere temporald strinsi cu administrarea
medicamentului Lemtrada, precum si reacfii adverse mediate imun, In prezent, cxisti intrebiri
serioase cu privire I4 faptul dac masurile actuale de minimizare a riscurilor sunt suficiente pentru a
gestiona, In mod adccvat, aceste riscuri. ‘ :

In perioada in care se desfisoars aceasti analizs, tratamentul pacientilor noi trebuie inifiat numai la
pacienti adulfi cu sclerozi multiplZ recurent remisiva foarte activi (SMRR) in'ciuda unui tratament
complet 5i adecvat cp minimum doul alte tratamente modificatoare ale evolutiei bolii (DMT) sau la
pacienfi adulfi cu BMRR foarte activd, in care toate celelalte DMT sunt contraindicate sau
inadecvate din alte considerente.

Pacienii aflati In tratament cu medicamentul Lemtrada care au beneficii terapeutice ca urmare a
administrarii pot continua tratamentul, dupi ce s-au sfituit cu medicul prescriptor.

Din perspectiva acejtor date ap#rute dupéd punerea pe piaff, alemtuzumab este suspectat ci are
legdturd cu urmétoargle:

Hepatitd antoimung si leziuni hepatice

In cazul pacientilor tratati cu alemtuzumab au fost raportate cazuri de leziuni hepatice, inclusiv
cresteri ale valorilor ftransaminazelor serice si cazuri de hepatiti autoimuni (inclusiv cazuri letale).
inainte i fn cursnl fratamentului, trebuie evaluatd functia hepaticd. Pacientii trebuie informai cu
privire la riscul de lgziuni hepatice i simptomele asociate. In cazul in care apar aceste simptome,
tratamentul trebuie rgluat numai dup3 o analiz} atenti.

Alte ctii_adverse grave aflate in gsociere temporali sfrinsi cu administrarea
alemtuzumab in perfuzie

In cursul utilizirii dupa punerea pe piaja au fost raportate cazuri de hemoragie pulmonari alveolars,
infarct miocardic, apcident vascular cerebral (inclusiv accident vascular cerebral ischemic si
hemoragic) §i disectie arteriald cramio-cervicald (ca de exemplu disectia arterei vertebrale, arterei
carotide), Este posibjl ca reactiile si apard dupa oricare dintre dozele administrate pe parcursul
tratamentului. In majoritatea cazurilor, intervalul de timp péana la debut a fost de 1-3 zile de la

administrarea perfugiei cu LEMTRADA. Pacienfii trebuie informafi cu privire la semne si
simptome $i sfatuifi s} solicite imediat asistenti medicala, dac# apar oricare dintre aceste simptome.

Semnele vitale, inclusiv miisurarea tensiunii arteriale, trebuie monitorizate inainte de administrare gi
periodic in timpul p iei cu LEMTRADA., Daci se observi modificiri clinic semnificative ale
functiilor vitale, treuie avutd In vedere Intreruperea administriirii perfuziel §i instituirea unor
mdsuri suplimentare de monitorizare, inclusiv ECG.

Limfohistiocitoz: hemofagocitara
Pe parcursul utilizivii dupi punerea pe piafd, au fost raportate cazuri de limfohistiocitoz
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hemofagocitard la pacienti tratati cu medicamentul LEMTRADA. Limfohistiocitoza hemofapocitara
este un sindrom cu fisc vital, de activare imuna patologicd, definit pe baza unor semne si simptome
clinice de inflamatir sistemicd excesivd, Acest sindrom este asociat cu rate mari de mortalitate,
dac3 nu este recuno din timp §i tratat. S-a raportat ci simptomele apar fntr-un interval de citeva
luni pani la patru ani de la inifierea tratamentului. Pacientii care dezvolts devreme manifestir ale
activdrii imune patologice trebuie evaluafi imediat §i trebuie avut in vedere diagnosticul de
Iimfohistiocitoza hemofagocitari.

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important s& raportafl orice reaclic adversi suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentulni Lemtrada (alemtuzumab), citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medjcale, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontani, utilizdnd
formularele de rapoftare disponibile pc pagina web a Agenfiei Nationale a Medicamentului §ia

Dispozitivelor Medjcale (www.anm.zg), la sectiunea Medicamente de uwz wman/Raporteazi o
reactie adversi.

- Agentia Nationalii § Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Siin#itesqu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478-
Tel: +4 0757 117 239
Fax: +4 0213 163 4
E-mail: adr@enm.ro

Www.anm.ro

Totodatd, reactiile adyerse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locals 2 deginstorutui
autorizafiei de punere pe piati, la urmitoarele date de contact:

Sanofi Romania S
Str. Gara Herstriu,
Sector 2, Bucuregti
Roménia

Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Fax: +40 (0) 21 317 31 34

1. 4, Cladirea B, ctajele 8-9

Coordonatele de contpct ale reprezentantului local al Deindtorului de autorizafie de punere pe
piagd
Pentru intrebéri §i i
medicale;

Dr. Andrei Teodores
Sanofi-Genzyme Medical Head

andrei.teodorescu@sarjofi.com
telefon 0743 192 158

ormatii suplimentare v rugim si contactafi departamentul de informatii




