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Stimate Profesionist din domeniul s&n#titii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si cu Agent
Nationald & Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
Sanofi, doreste s8 va informeze despre urmitoarele aspecte:

EMA analizeazi, in prezent, beneficiile §i riscurile asociate cu. administrs
medicamentului Lemtrada (alemtuzumab) pentru tratamentu] sclerozel multiple
urrare a raportirilor de reactii adverse cardiovasculare grave, hepatitd autoim
nou identificatd si limfohistiocitozA hemofapocitara. Pani la finalizarea mnalizei
fost convenite urmtoarele masuri,
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LEMTRADA (alemtuzumab): restrictionarea utilizirii ca nrmare a
preocupirilor serioase privind siguranta
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Tratamentul pacientilor noi trebuie inifiat numai la adulfi cu scleroza multipl

recurent remisivd foarte activd (SMRR) in ciuda tratamentulwi complet

si

adecvat cu minimum doud alte tratamente modificatoare ale evolutiel bf)lix
(DMT) sau la pacienti adulfi cu SMRR foarte activi, la care toate celelalte

DMT sunt contraindicate sau inadecvaie din alie considerente.

Pacientili aflafi In tratament co alemtuzumab trebuie monitorizagi din

perspectiva semnelor vitale, incluzdnd misurarea tensiunii arteriale, inainte
initierea tratamentului §i periodic pe parcursul administrarii perfuziei
alemtuzumab. Dacé sunt observate modificdri semnificative clinic ale functii
vitale, trebuie avuta in vedere Intreruperea administrarii perfuziei si institui
unor mésuri suplimentare de monitorizare, inclusiv ECG.

Funcfia hepatici trebuie evaluati inainte de inifierea tratamentului i
parcursul acestuia,
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Tn cazul manifestarilor asociate cu leziuni hepatice sau In cazul altor rea
mediate imun grave, tratamentul trebuie reluat numai dupi o analizi atentd.

ot

Pacientii trebuie sfituiti s3 solicite imediat asisten{i medicald, daci apar

simptome la citeva zile dupd administrarea perfuziei sau manifestdri clinice
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asociate cu leziuni hepatice.

Informatii suplimentare referitoare Ia problema de siguranfi st recomandirile respective

In data de 11 aprilic 2019, EMA = inifiat o analizd a rapertului beneficiwrise pentru medicamentul
Lemtrada in indicapia aprobatd, Efectuaren acestei analize este consecinta aparitiei unor date; noi
legate de aspecte grave privind sigurania in cursul utiliz&rii dupd punerea pe piafd, incluzénd cazuri
letale, evenimentz adverse cardiovasculme aflate in asociere temporald strinsd cu administrarea
medicamentulni Lemtrada, precum 351 reacfii adverse mediate imun. In prezent, existd Intrebi
serioasec cu privire la faptul dacd masurile actuale de minimizars 2 nscunlnr sunt suficienie pentru a
gestiona, In mod adecvat, aceste riscuri.

In perivada tn care se desfisoard aceastd analizi, tratamentul pacientilor noi trebuie xmhat numai la
pacienfi aclulh cu sclerozd multipl recurent remisivi foarte activs (SMRR) in cinda unui tratament
complet §i adecvat cu minimurm doud alte tratamente modificatoare ale evolufiei bolii (DMT) sau la
pacienfi adulfi en SEMRR foarte activdl, In carc foate celelalte DMT sunt cuntramdzcate sau
inadecvate din alte considerente,

Pacientii aflafi In tratament eu medicamentul Lemtrada care au beneficii terapeutice ca urmare a
administririi pot continua tratamentul, dopd cr s-au sfitwit cw medicul prescriptor.

Din perspectiva acestor date apiirute dupd punerza pe piata, alemmuzumab este suspeciat o |are
leghiturl cu wrmAtoarele: :

e

Hepatitil autoimuni si leziuni hepatice

in cazul pactenfilor tratati cv alemtuzumab au fost raportate cazuri de leziuni hepatice, inclusiv
cresteri ale valerilor transaminazelor serice gi camuri de hepatitd autoimuni (inclusiv cazurd letale).
fnainte §i in cursul tratamentului, trebuie evaluatd fiunefia hepatici. Pacientii trebuie informart cu
privire la riscul de leziuni hcpatmc si simptomele asociate. In cazul in care apar Aeste simptome,
tratamentul trebuie reluat oumai dupd o analizs atentd.

Alte_ reactii adverse prave aflate in _asociere tempgrali strinsd cw  administrarea
alemturumab in perfuzie

In cursul wtilizérii dupé punerea pe piaja au fost raportate cazuri de hemoragie pulmonaré alveolars,
infarct miocardic, accident vascular cerebral (inclusiv accident vascular cerebral is;:hemid‘ s
hemoragic) §i disectie arteriald cranio-cervicalad (ca de exemplu disectia arterei vertebrale, arterei
carotide}. Este posibil ca reaciiile s3 apari dupd oricare dintre dozele administrate pe parcu!sul
tratamentului, In majoritates cazurilor, intervalul de timp pénd la debut a fost de 1-3 zile de 1a
administrarea perfuziei cu LEMTRADA, Pacienfii trebuie informapi en privire la semne si
simptome 5i sfituifi 53 solicite imediat asistentd medicald, daci apar oricare dintre aceste simptome.
Semnele vitale, inclusiv masurarea tensiunii arterdale, trebuie monitorizate inainte de administrate st
periodic. In timpul perfuzici cu LEMTRADA., Daci se observd modificiri clinic semnificative ale
funetiilor vitale, webuie avutd In vedere intreruperca adminisirdrii perfuziei §i instituirea upor
masuri suplimentare de monitorizare, inciusty ECG.

Limfohistiocitozi hemofagocitara
Pe parcursul utilizBrii dupi punerea pe piath, av fost raportate cazur de Limfohistiocitoza
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hemofagocitard Ja pacienti tratafi cu medicamentul LEMTRADA. Limfohistiocitoza hemofagociltaré
este un sindrom eu tise vital, de activare imund patologici, definit pe baza unor semne §i simptome
clinice de inflamafie sistemicd excesivl. Acest sindrom este asociat cu rate meri de mortalitate,
daci nu este recunoseut din timp §i tratat, S-a raportat ¢ simptomele apar intr-un interval de citeva
luni péni la patry ani de la initierea tratamentului. Pacientii care dezvoltd devreme manifestiri| ale
activiri imune patologice trebuie evaluafi imediat gi trebuie avut In vedere diagnosticul| de
Hmfohistiocitoza hemofagocitari,

Apel la raportarea de reacii adverse

Este important $i raportati orice reacfie adversi suspectati, asociatd cu administrarea
medicamentului Lemtrada (alemtuzumab), citre Agentia Nafionald a Medicamentului §j a
Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul nafional de raportare spontan®, utilizind
formularele de raportare disponibile pe pagina wel a Agentiei Nationale a Medicamentului sia

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de vz uman/Rapotteazi o
reactie adversa.

- Agentia Nationali 1 Medicamentolui gi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu nr, 48, sector 1
Bucuresti 11478- RO
Tel: + 4 0757 117 259
Fax: +4 (213 163 497
E-mail: adr@anm.ro

Www.anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi catre reprezentanta local® a degindtoroui
autorizatiei de punere pe piati, la urmatoarele date de contact;

Sanofi Remania SRL

3tr, Gara Her¥strdu, nr. 4, Clidirea B, etajele 8.9
Sector 2, Bucuresti

Rormdnia

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 31731 34

c-mail: pv.ro@sanofi.com

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Detinitorului de autorizatie de punere pe
piatd :

Pentrn inirebdri §i informafii suplimentare v rugim si contactafi departamentul de informatii
medicale: '

Dr. Andrei Teodorescu
Sanofi-Genzyme Medical Head

andrei. teodorescu@sanofi.com

telefon 0743 192 158




