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VYLEMTRADA (ALEMTUZUMAB): CiDDi GUVENLILiK ENDIiSEL ERi
NEDENIYLE KULLANIMININ KISITLANMASI

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci, Lemtrada kullanimi sonucu ortaya ¢ikan ciddi giivenlilik endiseleri
hakkinda sizi bilgilendirmektir.

Avrupa Ilag Ajansi (EMA), Lemtrada (alemtuzumab) kullanimni takiben ciddi kardiyovaskiiler
reaksiyonlar, yeni tanimlanan otoimmiin hepatit ve hemofagositik lenfohistiyositoz bildirilmesi
iizerine s6z konusu ilacin Multiple Skleroz tedavisindeki yararlarmni ve risklerini yeniden gézden
gecirmektedir.

Bu mektuba https://www.titck.gov.tr/ adresinden de ulasabilirsiniz.

Degerlendirme tamamlanicaya kadar asagidaki onlemlerin alinmasi gerekmektedir:

Ozet

e Yeni tedavi, yalnizca en az iki hastalik modifiye edici tedaviyle tam ve yeterli bir tedavi
siiresine ragmen yiiksek derecede aktif relaps remitting multipl sklerozu olan yetiskinlerde
veya tiim diger hastalik modifiye edici tedavilerin kontrendike oldugu veya uygun olmadigi
yiiksek derecede aktif relaps remitting multiple sklerozu olan yetiskinlerde baslatiimahdir.

e [Lemtrada ile tedavi edilen hastalarda intravendz infiizyon dncesi ve sirasinda kan basinci da
dahil olmak tizere yasamsal belirtiler izlenmelidir. Klinik olarak 6nemli degisiklikler
gbzlenirse, infiizyonun kesilmesi ve EKG de dahil olmak iizere ek izleme yapilmasi goz
oniinde bulundurulmalidir.

e Karaciger fonksiyon testleri tedavi oncesi ve sirasinda yapilmalidir. Hastalarda karacigerde
hasar belirtileri, agiklanamayan karaciger enzim yiikselmeleri veya hepatik disfonksiyonu
gosteren belirtiler (6rn; aciklanamayan mide bulantisi, kusma, karin agrisi, yorgunluk,
istahsizlik, sariik veya koyu renkli idrar) gelisirse, yalmizca dikkatli bir sekilde
degerlendirildikten sonra Lemtrada tekrar uygulanmalidir.

e Patolojik immiin aktivasyon belirtileri gelisen hastalar derhal degerlendirilmeli ve
hemofagositik lenfohistiyositoz tanis1 diisiiniilmelidir. Immiin aktivasyon belirtileri,
tedavinin baslamasidan sonraki dort yila kadar ortaya ¢ikabilir.

e Hastalar, inflizyonu takiben birka¢ giin i¢inde gelisebilecek belirtilerde ve hepatik hasar
belirtisi ortaya c¢ikmasi durumunda derhal hekimlerine basvurmalart konusunda
bilgilendirilmelidirler.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintili bilgiler

EMA Lemtrada’nin onayli endikasyonunda yarar/risk dengesini tekrar degerlendirmeye baglamustir.
Bunun nedeni; ilacin pazarlama sonrasi kullanimu ile fatal olgular, infiizyonlar ile yakin zamansal
iliskisi bulunan kardiyovaskiiler advers olaylar ve immiin aracili advers reaksiyonlar da dahil olmak
tizere ciddi giivenlilik endiselerinin ortaya ¢ikmasidir.
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Otoimmiin hepatit ve karaciger hasan

Alemtuzumab ile tedavi edilen hastalarda serum transaminaz artiglar1 ve otoimmiin hepatiti de
iceren (fatal olgular dahil olmak {izere) karaciger hasari olgular1 bildirilmistir. Karaciger
fonksiyonu, tedaviye baslamadan Once ve tedavi sirasinda degerlendirilmelidir. Hastalar;
karaciger hasar1 riski ve bununla iligkili olarak bulanti, kisma, karin agrisi, yorgunluk, istah kaybu,
deride ve gozlerde sararma veya idrarda koyulagsma ya da normalden daha kolay kanama veya
morarma gibi semptomlar hakkinda bilgilendirilmelidir. Bu bulgularn ortaya ¢ikmasi
durumunda, tedavi yalnizca, dikkatli bir degerlendirmeyi takiben tekrarlanmalidir.

Alemtuzumab infiizyonu ile gecici olarak iliskilendirilen diger ciddi reaksiyonlar
Pazarlama sonrasi kullanim sirasinda pulmoner alveolar hemoraji, miyokard infarktiisii, inme
(iskemik ve hemorajik inme dahil olmak iizere) ve servikosefalik (6rn; vertebral ve karotis) arter
diseksiyonu olgular1 bildirilmistir. Reaksiyonlar, tedavi sirasinda herhangi bir dozu takiben ortaya
cikabilmektedir. Olgularin ¢ogunda reaksiyonlar, inflizyondan itibaren 1-3 giin iginde ortaya
¢ikmustir. Hastalara bu olaylara iliskin belirti ve bulgular hakkinda bilgi verilmeli ve bu
bulgulardan herhangi birinin gelismesi durumunda derhal tibbi yardim i¢in bagvurmalar tavsiye
edilmelidir.

Lemtrada infiizyonundan 6nce ve infiizyon sirasinda, kan basinci da dahil olmak iizere yagamsal
belirtiler periyodik olarak izlenmelidir. Yasamsal belirtilerde klinik agidan 6nemli degisikliklerin
gbzlenmesi halinde, inflizyonun durdurulmasi ve EKG de dahil olmak iizere ek izlem
diistiniilmelidir.

Hemofagositik lenfohistiyositoz

Pazarlama sonrasi kullanim sirasinda, Lemtrada ile tedavi edilen hastalarda hemofagositik
lenfohistiyositoz bildirilmistir. Hemofagositik lenfohistiyositoz ates, lenf nodlarinda sisme,
morarma ve deride dokiintiiyii igeren asir1 sistemik enflamasyona iliskin klinik belirti ve
bulgularla karakterize olan ve yasamu tehdit eden patolojik bir immiin aktivasyon sendromudur.
Erken teshis ve tedavi edilmemesi halinde yiiksek mortalite ile seyreder. Semptomlarin, tedavinin
baglatilmasini takiben birkag ay ila dort yil arasinda ortaya ¢iktig1 bildirilmistir. Patolojik immiin
aktivasyona iligkin hastalik manifestasyonlarinin gelistigi hastalar derhal degerlendirmeye
alinmali ve hemofagositik lenfohistiyositoz tanisi diisiiniilmelidir.

Bildirim gerekliligi

Lemtrada regete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve s6z konusu ilacin kullanimi
sirasinda advers reaksiyon olugmasi durumunda T.C. Saglik Bakanhgi, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ni
(TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) bilgilendirmenizi
hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

Saglik Bakanlig1
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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mensuplarmim siipheli advers reaksiyonlarmi bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk
dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.
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