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Lemtrada (alemtuzumab)
A Lemtrada-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer a Lemtrada és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Lemtrada a relapszalé-remittald szklerdzis multiplexben (SM) szenvedoé felnbttek kezelésére
alkalmazott gydgyszer. Erre a betegségre az jellemzd, hogy gyulladas pusztitja el az idegeket
korilvevo védoburkot és magukat az idegeket is. A ,relapszalé-remittald” kifejezés azt jelenti, hogy a
betegnek a tiinetmentes, vagy kevés tlnettel jaro idészakok (remisszidk) kézott rohamai (relapszusai)
vannak.

A Lemtrada-t az alabbi esetekben alkalmazzak:
e ha a betegség annak ellenére nagyon aktiv, hogy a beteg betegségmaddositd terdpian esett at;

e gyorsan sulyosbodo, sullyos betegség esetén, olyan betegeknél, akiknek egy év alatt legalabb 2
relapszusuk volt, és akiknél az agyrdl késziilt felvételeken bizonyos agyi elvaltozasokat taldltak.

A Lemtrada hatdéanyaga az alemtuzumab.

Hogyan kell alkalmazni a Lemtrada-t?

A Lemtrada csak receptre kaphatd. A kezelést csak a szklerdzis multiplex kezelésében jartas
neurolégusnak szabad megkezdenie és felligyelnie. A gydgyszer csak olyan kérhazban alkalmazhato,
ahol rendelkezésre all az intenziv ellatas, illetve a Lemtrada alkalmazasaval 6sszefliggésbe hozott
sulyos reakcidk és mellékhatasok kezeléséhez szlikséges felszerelések és szakképzett személyzet. A
mellékhatdsok csdkkentése érdekében a betegeknek bizonyos gydgyszereket kell kapniuk a kezelés
el6tt vagy kdzben.

A Lemtrada-t korulbelll 4 6ran at tartd vénas inflzioként adjak be. A Lemtrada-t kezdetben két
kezelési ciklusban adjak: az elsé ciklus napi 12 mg 5 napon at, a masodik ciklus pedig 12 hénappal
ezutan kovetkezik, amelyben napi 12 mg-ot adnak 3 napig. Legfeljebb kettd, 3 napig napi 12 mg-os
adaggal végzett tovabbi ciklus alkalmazhatd, 12 hdnapos id6k6zokkel.

A Lemtrada alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Lemtrada?

Az SM-ben az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) hibasan m(ikodik, és
megtamadja a kézponti idegrendszer egyes részeit (az agyat, a gerincvel6t és a latoideget [a szembdl
az agynak jeleket kild6 ideg]) olyan gyulladast okozva, amely karositja az idegeket és a korulottik
Iév6 védbburkot. A Lemtrada hatéanyaga, az alemtuzumab egy monoklonalis antitest, egy fehérjefajta,
amelyet Ugy alakitottak ki, hogy a CD52 nev fehérjéhez kétédjon. A CD52 az immunrendszer részét
képez6 fehérvérsejteken, a limfocitakon talalhatd. Amikor az alemtuzumab a limfocitakhoz kapcsolodik,
azok elpusztulnak, és helylket Uj limfocitak veszik at. Egyel6re nem teljesen ismert, hogy az
alemtuzumab hogyan fejti ki hatasat a szklerdzis multiplexben, de ugy vélik, hogy a limfocitakra
kifejtett hatdsa csokkenti az immunrendszer karositd tevékenységét.

Milyen elonyei voltak a Lemtrada alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lemtrada-t két f6 vizsgalatban értékelték, amelyekben 1421 relapszalo-remittald szklerodzis
multiplexben szenved6 beteg vett részt. A Lemtrada-t mindkét vizsgalatban a szklerdzis multiplex
kezelésére alkalmazott gydgyszerrel, interferon béta-1a-val hasonlitottak 6ssze. Az elsé vizsgalatban
korabban nem kezelt betegek, mig a masodik vizsgalatban olyan betegek vettek részt, akiknél kezelés
ellenére relapszus fordult el6. A hatdsossag f6 mutatdja mindkét vizsgalatban a betegnél évente
tapasztalt relapszusok szama és a rokkantsag két év kezelés utani progresszidja volt.

Az els6 vizsgalatban a Lemtrada-val kezelt betegeknél az évente tapasztalt relapszusok atlagos szama
kevesebb mint a fele volt az interferon béta-1a-val kezelt betegeknél megfigyeltnek (0,18, illetve
0,39), de a rokkantsag progresszidja tekintetében nem voltak jelentds hatasok. A masodik
vizsgdlatban a Lemtrada-val kezelt betegeknél az évente tapasztalt relapszusok atlagos szama a fele
volt az interferon béta-1a-val kezelt betegeknél megfigyeltnek (0,26, illetve 0,52), és a Lemtrada-val
kezelt betegek mintegy 13%-anal alakult ki a rokkantsag tartds progresszidja, szemben az interferon
béta-1a-val kezelt betegek kb. 21%-aval.

A két f6 vizsgalatba bevont betegeket legalabb négy évig kisérték figyelemmel egy kiterjesztett
vizsgalatban, amelynek soran egyéves idokozokkel a Lemtrada legfeljebb két tovabbi adagjaval
kezelték Oket, ha betegségik sllyosbodott. A kiterjesztett vizsgalatba bevont betegek tébb mint
felénél nem jelentkezett betegségprogresszio, és nem volt sziikséglk tovabbi Lemtrada-infuzidkra. Az
egy vagy két tovabbi Lemtrada-infzidt igényl6 betegek esetében a relapszusok szama alacsonyabb, a
rokkantsag progresszidja pedig lassabb volt, mint az el6z6 évben.

Milyen kockazatokkal jar a Lemtrada alkalmazasa?

A Lemtrada legfontosabb mellékhatasai k6zé tartoznak az autoimmun betegségek (amelyek esetén a
szervezet védGrendszere megtdmadja az egészséges szOveteket), ideértve a pajzsmirigybetegségeket,
az immun trombocitopénias purpurat (az alacsony vérlemezkeszam okozta vérzészavar), a
vesekarosodast, illetve az alacsony vérsejtszam, az infuzidval kapcsolatos reakcidk és a fert6zések. A
Lemtrada leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a borkiltés, a
fejfajas, a 1az és a léguti fert6zések (a torokban és a mellkasban kialakuld fert6zések). A Lemtrada
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhato.

A Lemtrada nem alkalmazhaté HIV-fert6z6tteknél, sem olyan betegeknél, akiknél sulyos fert6zés all
fenn. Nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknek magas vérnyomasa nem kontrollalt, akiknek
kérel6zményében a koponyalri artéridk (a fej- és a nyak vérerei) disszekcidja (szakadasa), stroke,
angina pectoris (fizikai megterhelés miatt kialakulé mellkasi, allkapocs- vagy hatfajdalom a sziv
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vérkeringésének problémai miatt) vagy miokardialis infarktus (szivroham) szerepel. A Lemtrada nem
alkalmazhaté koagulopatiaban (véralvadasi zavar) szenved6 betegeknél, vagy azoknal, akik
trombocitaaggregacio- illetve véralvadasgatlé kezelésben részesiiinek. A gydégyszer nem alkalmazhaté
olyan betegeknél, akik az SM-en kivil mas autoimmun betegségben is szenvednek. A korlatozasok
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Lemtrada forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Lemtrada alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhets. Az Ugyndkség véleménye
szerint a vizsgalatok igazoltak a nagyon aktiv betegségben, illetve a gyorsan sllyosbodo sulyos
betegségben szenveds betegek esetében tapasztalt elényoket. A biztonsagossagot illetéen a Lemtrada
mellékhatasai ritkak, am sulyosak - kozéjlik tartoznak a sziv, a vérerek és az immunrendszer
betegségei - és intézkedéseket vezettek be ezen kockazatok minimalizaldsa érdekében.?

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lemtrada biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lemtrada-t forgalmazé vallalat vizsgalatokat fog végezni a gydgyszer biztonsagossagaval
kapcsolatban és annak felmérése érdekében, hogy a gydgyszert a legfrissebb ajanlasoknak
megfeleléen alkalmazzak-e.

A vallalat gondoskodni fog arrdl, hogy a gydgyszert varhatoan felird kezel6orvosok megkapjak a
biztonsagos alkalmazasra vonatkozé informacidkat tartalmazé oktatéanyagot, valamint a szlikséges
szlirésekre, a mellékhatasok csokkentésére szolgald gydgyszerekre, az inflzid el6tti, alatti és utani
nyomon kovetésre, valamint a betegek hosszu tavi megfigyelésére vonatkozd ellen6rzélistat. A
betegek egy betegfigyelmeztetd kartyat és egy Utmutatét kapnak, amely a gyogyszerrel jaréd
kockazatokat, és a Lemtrada sulyos mellékhatasainak tiineteit ismerteti.

A Lemtrada biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre keriltek az alkalmazasi
elirdsban és a betegtadjékoztatoban.

A Lemtrada alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lemtrada alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Lemtrada-val kapcsolatos egyéb informacio:

2013. szeptember 12-én a Lemtrada az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Lemtrada-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyégyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 12-2019.

A 2019-ben elvégzett biztonsagossagi felllvizsgalat eredménye itt olvashatd.
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