Lista de verificare pentru profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la medicamentul
VLEMTRADA 12 mg concentrat pentru solutie perfuzabila (alemtuzumab)

Calendar Activitate Detalii

Evaluati pacientul pentru a va asigura ca nu prezinta
niciuna dintre urmatoarele contraindicatii:

e Hipersensibilitate la alemtuzumab sau la oricare
dintre excipientii enumerati in Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) la pct. 6.1

e Infectie cu virusul imunodeficientei umane

(HIV)
e Infectii active severe pana la remiterea completa
Contraindicatii e Hipertensiune arteriald necontrolata
i e Antecedente de disectie arteriala a arterelor
cervicocefalice

e Antecedente de accident vascular cerebral

e Antecedente de angina pectorala sau infarct
miocardic

e Coagulopatie cunoscuta, sub tratament
antiagregant plachetar sau anticoagulant

e Alte boli autoimune concomitente [in afara de
scleroza multipla (SM)]

Daca medicamentul LEMTRADA este administrat

Precautii concomitent cu tratamente antineoplazice sau
L imunosupresoare, trebuie avute in vedere efectele
Evaluare initiala de pentru utilizare combinate ale respectivelor tratamente asupra

screening al pacientilor sistemului imunitar al pacientului.

Pacientii trebuie evaluati atat pentru infectia
tuberculoasa activa, cat si pentru infectia inactiva
(latentd) (conform ghidurilor locale).

Trebuie avutd n vedere efectuarea unui examen
IRM 1n vederea identificarii oricdrui semn sugestiv
de LPM fnainte de initierea si readministrarea
tratamentului cu alemtuzumab.

Trebuie avuta in vedere efectuarea unor teste de
Teste de screening screening pentru pacientii cu risc crescut de infectie

recomandate cu virusul hepatitei B (VHB) si/sau cu virusul
hepatitei C (VHC). Este necesara prudenta in cazul
in care se prescrie medicamentul LEMTRADA Ia
pacienti identificati ca fiind purtdtori de VHB si/sau
VHC.

La paciente, trebuie avuta in vedere efectuarea
testului de screening pentru Virusul Papiloma uman
(Human Papiloma Virus - HPV) atét inainte de
tratament, cat si anual dupa incheierea tratamentului.
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Trebuie avuta in vedere evaluarea statusului
serologic imun pentru citomegalovirus (CMV)
(conform recomandarilor locale).

Teste si evaluari de
laborator la momentul
initial

La momentul initial, trebuie efectuata
electrocardiograma (ECG) si evaluate semnele
vitale, inclusiv frecventa cardiaca si tensiunea
arteriala (TA).

Hemoleucograma completa cu formula leucocitara

Evaluarea concentratiilor plasmatice ale
transaminazelor si creatininei

Efectuarea testelor de evaluare a functiei tiroidiene,
cum este concentratia hormonului de stimulare
tiroidiana (TSH)

Efectuarea sumarului de urina, inclusiv a
examenului microscopic al sedimentului urinar

Intelegerea
beneficiilor si a
riscurilor

Asigurati-va ca pacientul a fost informat cu privire
la si intelege eventualele reactii adverse asociate
tratamentului cu LEMTRADA (inclusiv afectiuni
autoimune grave, infectii si neoplazii), cerintele in
ceea ce priveste monitorizarea, precum i masurile
pentru reducerea la minimum a riscurilor (de
exemplu, observarea atentd a simptomelor, purtarea
in permanentd asupra sa a cardului de avertizare al
pacientului si obligatia de a se conforma unei
monitorizari periodice timp de cel putin 48 luni de la
administrarea ultimei doze de medicament).

Cu 6 saptamani inainte
de tratament, daca este
necesar

Vaccinari

Se recomanda ca pacientii s fi incheiat imunizarea
conform cerintelor locale.

Trebuie avutd in vedere vaccinarea impotriva
virusului varicelo-zosterian a pacientilor cu
rezultate negative la testarea anticorpilor antivirali
inainte de initierea unui ciclu de tratament cu
medicamentul LEMTRADA.

Timp de 2 saptimani
inainte de tratament, in
cursul tratamentului si
timp de cel putin o luna

dupa incheierea
tratamentului

Regimul alimentar

Se recomanda ca pacientii s evite consumul de
carne cruda sau insuficient preparata termic, de
branzeturi moi si produse lactate nepasteurizate timp
de doua saptamani inainte de tratament, in cursul
tratamentului si timp de cel putin o luna dupa
incheierea tratamentului.

Imediat inainte de
tratament

Starea generald de
sandtate

Trebuie avutd in vedere temporizarea initierii
tratamentului cu medicamentul LEMTRADA la
pacientii cu o infectie severa activa, pana cand
aceasta este complet controlata terapeutic.
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Tratamentul prealabil
al reactiilor asociate
cu administrarea

perfuziei -

Imediat inainte de administrarea perfuziei cu
LEMTRADA, pacientilor trebuie sa li se
administreze premedicatie cu corticosteroizi in
fiecare dintre primele 3 zile ale oricarui ciclu de
tratament.

De asemenea, poate fi avut in vedere tratamentul
prealabil cu antihistaminice gi/sau antipiretice
inainte de administrarea medicamentului
LEMTRADA

Profilaxia cu un
medicament
antiherpetic administrat
oral

Se va administra aciclovir 200 mg (sau echivalent)
de doua ori pe zi, incepand din prima zi de tratament
si ulterior, timp de cel putin 1 lund dupa incheierea
tratamentului cu medicamentul LEMTRADA.

Sarcind si contraceptie

Asigurati-va ca femeile cu potential fertil utilizeaza
masuri eficace de contraceptie in cursul unui ciclu
de tratament cu medicamentul LEMTRADA si
ulterior, timp de 4 luni dupa incheierea ciclului de
tratament.

Administrarea perfuziei

Evaluari prealabile
administrarii perfuziei

La momentul initial, trebuie efectuata ECG si
evaluate semnele vitale, inclusiv frecventa cardiaca
si TA.

Efectuarea testelor de laborator (hemoleucograma
completa cu formula leucocitara, transaminaze
serice, creatininemie, teste ale functiei tiroidiene si
sumar de urind, inclusiv examenul microscopic al
sedimentului urinar)

Pe durata perfuziei

Cel putin din ord in ord, trebuie monitorizate
frecventa cardiaca, a tensiunea arteriala si starea
clinica generala a pacientului.

Intrerupeti perfuzia:

¢ in cazul unui reactii adverse severe

e daca pacientul prezinta simptome clinice care
sugereaza aparitia unei reactii adverse grave
asociate cu administrarea perfuziei (ischemie
miocardica, accident vascular cerebral
hemoragic, disectie arteriala cervicocefalica sau
hemoragie alveolara pulmonara)

Dupa incheierea
perfuziei

Spalati linia de perfuzie pentru a va asigura ca
pacientului i-a fost administrata intreaga doza de
medicament LEMTRADA.

Tineti pacientii sub observatie timp de cel putin

2 ore dupa administrarea fiecarei perfuzii. Pacientii
cu simptome clinice care pot indica o reactie adversa
grava trebuie monitorizati Indeaproape pana la
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remiterea completd a simptomelor, iar perioada de
monitorizare se va prelungi in mod adecvat.

Informati pacientii cu privire la riscul de aparitie
intarziatd a reactiilor adverse asociate perfuziei si
instruiti-i sd raporteze imediat simptomele si sa
- solicite asistentd medicala adecvata daca acestea
apar.

Determinati numarul de trombocite in zilele 3 si 5
ale primului ciclu de administrare a perfuziilor si
dupa perfuzie in ziua a 3-a a oricarui ciclu de
tratament ulterior. Monitorizati trombocitopenia
semnificativa clinic pana la remiterea acesteia si
aveti in vedere Indrumarea catre un medic
hematolog pentru gestionarea acesteia.

Timp de cel putin 48 de

Hemoleucograma completa cu formula leucocitara
si creatininemie: in fiecare luna

Sumar de urind, inclusiv examen microscopic al

luni dupa Activitati de . . A <
. . .. . sedimentului urinar: in fiecare luna
administrarea ultimei monitorizare
doze

Teste ale functiei tiroidiene: la interval de 3 luni

] Teste ale functiei hepatice: in fiecare luna

Numele pacientului:

Numarul dosarului medical al pacientului:
Data nasterii pacientului:

Numele medicului prescriptor:

Data:

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Pentru modul de raportare a reactiilor adverse, vezi pct. 4.8 din
RCP sau Ghidul pentru profesionistii din domeniul sanatatii.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului
Lemtrada (alemtuzumab), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare
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disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locala a detindtorului autorizatiei
de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9
Sector 2, Bucuresti

Romania

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e-mail: pv.ro@sanofi.com

{sigla Lemtrada} {sigla Sanofi Genzyme}
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