COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
restrictionarea utilizarii medicamentului Lemtrada indicat in tratarea sclerozei
multiple pe perioada desfasurarii procedurii de reevaluare de catre EMA

EMA, 12 aprilie 2019

Comunicat de presa EMA
referitor la restrictionarea utilizirii medicamentului Lemtrada indicat in
tratarea sclerozei multiple pe perioada desfasurarii procedurii de
reevaluare de catre EMA

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a declansat o actiune de reevaluare
a medicamentului Lemtrada, indicat in tratarea sclerozei multiple, ca urmare a
noilor raportari de aparitie a unor afectiuni mediate imun (determinate de
functionarea necorespunzatoare a sistemului de aparare a organismului) si
probleme cardiovasculare asociate cu administrarea acestui medicament,
inclusiv a unor cazuri de deces.

Ca masura provizorie pe perioada desfasurarii actiunii de reevaluare, Se
recomanda ca tratamentul cu medicamentul Lemtrada sa fie initiat numai la
adulti cu forma recidivant-remisiva de scleroza multipla, foarte activa in ciuda
tratamentului cu cel putin doi agenti de modificare a bolii (un tip de medicamente
pentru tratarea sclerozei multiple) sau in situatiile in care nu se pot administra
alte terapii modificatoare de boala. La pacientii aflati in tratament cu
medicamentul Lemtrada si la care s-au putut constata beneficii, tratamentul poate
fi continuat, in consultare cu medicul.

in plus fatd de aceasta restrictie, comitetul EMA responsabil de probleme de
siguranta @ medicamentului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC) a recomandat si actualizarea informatiilor despre medicament pentru
medicamentul Lemtrada, astfel incat pacientii si profesionistii din domeniul
sanatatii sa fie informati cu privire la aparitia cazurilor de:

e afectiuni mediate imun, printre care si hepatita autoimuna (cu afectarea
ficatului) si limfohistiocitoza hemofagocitara (supraactivarea sistemului
iImunitar, care poate afecta diferite parti ale organismului);

e probleme cardiovasculare in interval de 1-3 zile de la administrarea
medicamentului, manifestate prin sangerari pulmonare, infarct miocardic,
accident vascular cerebral, disectie arteriald cervicocefalica (ruptura de
mucoasa arteriala la nivelul capului si gatului);



e neutropenie severa (nivel scazut de neutrofile, un tip de celule albe din
sange care luptd impotriva infectiilor).

Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa aiba in vedere oprirea
tratamentului la pacientii care prezinta semne ale acestor afectiuni, iar pacientii
sunt sfatuiti sa solicite imediat asistenta medicala in cazul manifestarii de
simptome.

Tn prezent, EMA urmeazi si evalueze toate datele avute la dispozitie referitoare
la siguranta asociate cu folosirea acestui medicament si va analiza orice masuri
suplimentare necesare pentru protejarea pacientilor precum si oportunitatea
operarii de modificari in ceea ce priveste modul de administrare aprobat.

Informatii pentru pacienti

e S-au raportat noi cazuri de reactii adverse, asociate cu utilizarea
medicamentului Lemtrada inclusiv unele care afecteaza inima, vasele
de sange, plamanii si ficatul.

e Solicitati imediat asistentd medicald dacd prezentati urmatoarele
simptome:

- probleme cardiace acute (bruste) (de obicei, in interval de 1-3 zile de
la administrarea medicamentului): cum ar fi, dificultati de respiratie si
dureri Tn piept;

- sangerari pulmonare: de exemplu, dificultati de respiratie si tuse cu
sange;

- accident vascular cerebral si rupturi ale vaselor de sange care
alimenteaza creierul: de exemplu, caderea muschilor fetei, cefalee
severa instalata brusc, senzatie de slabiciune pe o parte a corpului,
dificultati de vorbire sau dureri in ceafd;

- probleme hepatice: de exemplu, ingalbenirea pielii sau ochilor, urina
inchisa la culoare si aparitia de sangerari sau vanatai mai usor decat in
mod normal;

- simptome specifice unei afectiuni inflamatorii cunoscute sub numele
de limfohistiocitoza hemofagocitara, ca de exemplu, febra, umflarea
glandelor, aparitia de vanatai si eruptii cutanate.

e Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, solicitati un examen
medical, putédndu-se avea 1n vedere Tntreruperea tratamentului cu
medicamentul Lemtrada si trecerea la alt tratament.

e In momentul de fati, se desfisoard reevaluarea aprofundati a
medicamentului Lemtrada, urmand sa se furnizeze informatii
suplimentare imediat ce vor deveni disponibile.



e In cursul efectudrii acestei reevaludri, medicamentul Lemtrada nu va fi
prescris la alti pacienti decat in situatia in care s-a constatat ca alte
medicamente nu au avut rezultatul scontat sau nu sunt adecvate.

e In caz de intrebari sau temeri cu privire la tratament, adresati-vi
medicului.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Medicilor li se transmite o informare scrisa cu privire la introducerea de
restrictii  temporare privind prescrierea medicamentului Lemtrada,
aplicabile pe perioada pana la finalizarea reevaluarii medicamentului si
includerea de noi atentionari de sigurantd in informatiile despre
medicament pentru Lemtrada.

e Tratamente noi nu se initiaza decat la adulti cu forma recidivant-remisiva
de scleroza multipla, extrem de activa in ciuda tratamentului complet si
adecvat cu cel putin alte doua terapii care modifica boala, sau la adulti cu
forma recidivant-remisiva de scleroza multipla foarte activa, in situatiile
contraindicarii sau caracterului necorespunzator al tuturor celorlalte
terapili modificatoare de boala.

e Pentru pacientii aflati deja in tratament cu medicamentul Lemtrada, se
recomandd monitorizarea semnelor vitale inainte si in timpul perfuziei
intravenoase. In cazul in care se observa modificiri semnificative din
punct de vedere clinic, trebuie avuta in vedere intreruperea perfuziei si
monitorizarea suplimentard, inclusiv efectuarea unei electrocardiograme
(ECG).

e Atat Tnainte cat si Tn timpul tratamentului trebuie efectuate analize ale
functiei hepatice. In cazul in care pacientii prezintd semne de leziuni
hepatice, cresteri inexplicabile ale valorilor enzimelor hepatice sau
simptome care sugereaza o disfunctie hepatica (ca, de exemplu, greata fara
cauza aparenta, varsaturi, dureri abdominale, stare de oboseala cronica,
anorexie, icter sau urina inchisa la culoare), tratamentul cu medicamentul
Lemtrada nu trebuie reluat decat dupa o analiza atenta.

e Pacientii la care apar semne de activare imunitara patologica trebuie
evaluati imediat, avandu-se n vedere si posibilitatea unui diagnostic de
limfohistiocitoza hemofagocitara. Simptomele activarii imunitare pot sa
apara in interval de pana la 4 ani dupa inceperea tratamentului.

e iDupa finalizarea reevaluarii Lemtrada, se vor pune la dispozitie
informatii suplimentare.

Mai multe informatii despre medicament
Medicamentul Lemtrada este indicat in tratamentul adultilor cu forma recidivant-
remisiva de scleroza multipla, o afectiune a nervilor in care inflamatia distruge



teaca protectoare care inconjoarda celulele nervoase. Termenul ,recidivant-
remisiv” se refera la aparitia de atacuri (recidive, recaderi) intre perioadele cu
simptome putine sau absente (remisiuni). Medicamentul se administreaza
pacientilor cu boala activa, sub forma de perfuzie (picurare) intr-o vena.

Substanta activa din medicamentul Lemtrada, alemtuzumab, este un anticorp
monoclonal (un tip de proteind), conceput astfel Tncét sa recunoasca o proteina
numitd CD52, care se gaseste pe celulele albe din sistemul imunitar (sistemul de
aparare a organismului) si sa se atageze la aceasta. Prin atagarea la CD52,
alemtuzumab-ul provoaca moartea si inlocuirea celulelor albe din sange,
reducand astfel activitatea ddunatoare a sistemului imunitar.

Medicamentul Lemtrada este autorizat in UE din anul 2013. Mai multe informatii

despre  medicament  sunt  disponibile  pe  website-ul EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lemtrada-epar-product-
information ro.pdf

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Lemtrada a fost initiatd la solicitarea Comisiei
Europene, in conformitate cu prevederile articolului 20 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004".

Reevaluarea este efectuata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC), comitetul EMA responsabil cu evaluarea aspectelor
de sigurantd pentru medicamentele de uz uman, care va formula o serie de
recomandari.

La inceputul reevaluarii, PRAC a emis recomandari temporare de restrictionare
a utilizarii medicamentului Lemtrada la noi pacienti, recomandand totodata si
actualizarea informatiilor despre medicament, ca urmare a monitorizarii de rutina
a sigurantei.

Recomandarile finale ale PRAC vor fi transmise Comitetului pentru
medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use =
CHMP), care raspunde de aspectele referitoare la medicamentele de uz uman si
care va adopta o opinie. Etapa finald a procedurii de reevaluare consta in
adoptarea de catre Comisia Europeana a unei decizii obligatorii din punct de
vedere juridic, aplicabile in toate statele membre ale UE.

1 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/HTML/?uri=CELEX:32004R0726&from=RO



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lemtrada-epar-product-information_ro.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lemtrada-epar-product-information_ro.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32004R0726&from=RO

