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TLEMTRADA (ALEMTUZUMAB): ENDiKASYON KISITLAMASI, iLA VE 
KONTRENDiKASYONLAR VE RiSK AZALTMA ONLEMLERi 

Saym Saghk Meslegi Mensubu, 

Bu ll1ektubun 3ll1aCl, Lell1trada (alemtuzull1ab) ile pazarlama sonrasl kullanllnda tespit edilen yeni 
giivenlilik bilgileri hakk111da sizi bilgilendirmektir. Bu bilgilendirme, endikasyon kIsltlamasl, 
kontrendikasyon iliivesi ve risk azaltll1a onlemleri haldc111dadlr. Bu yeni giivenlilik bilgileri Klsa 
Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimatl bilgilerine diihil edihne siirecindedir. 

A1emtuzumab tedavisinden once ve alell1tuzull1ab tedavisi slrasmda a~aglda belirtilen yeni risk 
ll1inimizasyon onlemleri takip edilmelidir. 

Bu ll1ektup, T.e. Saghk Bakanhgl Tiirkiye ila, ve Tlbbi Cihaz Kummu Farmakovijilans ve 
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kal111arak hazlrlamm~lIr. Bu mektuba, 
www.titck.gov.tr adresinden de ula~abilirsiniz . 

Ozet 

Lell1trada bazen oliill1ciil de olabilen ciddi advers reaksiyonlarla ili~kilendirilll1i~tir. Lell1trada'nm 
kullamm111a ili~kin uygulamaya koyulmu~ olan giincellemni~ ko~ullar a~agldaki gibidir: 

• Lemtrada, a§aglda yer alan hasta gruplal'lna yiinelik olarak, iled dereccdc aktif 
yinelcyen-diizeIen muItipl sklerozu (RRMS) olan eri§ldnlerde hastahgl modifiye edici tek 
tedavi §eldindc knllamm is:in endikedir: 
o En az ild hastahgl modifiye edici tedavi (DMT) is:crcn eksiksiz vc yctcrli bil' tedavi 

uygulanmasma kar§1II hastahgl i1eri de recede aktif olan hastalar ya da 
o Bcyin MRI tetkildnde bir ya da daha fazla gadolinyum tntan lezyon bulunan veya T2 

Iczyon yiikiinde yakm tarihli MRI tetldldne luyasla anlamh bir ar!t§ saptanan ve bir 
ytlda 2 ya da daha fazla cngcllilik olu§turan rclaps §cklindc tammlanan §iddetli 
yineleyen-diizelen muItipl skleroza hlZh bir i1crlemc giistcrcn hastalar. 

• Ek koutrendikasyonlar: 
o Tam diizehne saglanmcaya kadar, §iddetli aktif enfeksiyonu olan hastalar 
o Kontrol aItllla ahnmaml§ hipertansiyonu olan hastalar 
o Servilwsefalik artcrlcrde arter diseksiyonu iiykiisii olan hastalar 
o in me iiykiisii olan hastalar 
o Anjina pektoris ya da miyokard infarktiisii olan hastalar 
o Bilinen koagiilopatisi olan, antitrombositer ya da anti-koagiilan tedavi uygulanmakta 

olan hastalar 
o E§ zamanh ba§ka otoimmiin hastahklan (MS yam slra) olan hastalar 

• Lemtrada infiizyonu slrasmda miyokard iskemisi ya da enfarktiisii, serebral hemoraji ya 
da pulmoner hemoraji gibi ciddi advers reaksiyonlar olu§abileceginden yalmzca yogun 
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balmna IlIzh CI'l~lmm miimldin oldugu bir hastancdc, multipl slderozu olan hastalarm 
tcdavisinde deneyimli bir niirolog tarafmdan ba~latIlmah ve bu nitelige sahip bir niirolognn 
giizetimi altmda uygulanmahdlr. Hastalar dikkatle takip cdilmeli, infiizyondan lusa bir 
siire SOllloa ciddi reaksiyon belirtileri veya semptomlal'lnm ortaya ~Ikmasl halinde doktoru 
ile derhal ileti~ime gepnesi gerektigi tavsiye edilmelidir. 

• Hastalar otoimmiin hastabk i~in son infiizyondan soura en az 48 ay izlenmeli ve bu 
hastabldann son infiizyondan son raid 48 aydan sonra da geli~ebilecegi hakkmda 
bilgilendirilmclidir. 

Giivenlilik sorunu iizerine ayrmtIh bilgiler 

Avrupa tlay Ajansl (EMA), pazarlama somasl kullannn slrasmda bildirilen ciddi, bazen iiliimciil 
advers reaksiyonlann yeni bulgulan 1~lglllda Lemtrada'nm yarar/risk dengesini giizden geyirmi§ ve 
mevcut risk minimizasyon iinlemlerinin, bu riskleri yonetmek iyin yeterli oimadlgllla karar 
vermi§tir. 

EMA, miyokard iskemisi, miyokard infarktiisii, serebral hemoraji, servikosefalik mterlerde 
disseksiyon, pubnoner alveolar hemoraji ve trombositopeninin nadiren Lemtrada infiizyonu ile 
yakm zamansal ili§ki iyinde ortaya ylkabilecegi sonucuna varml§tlr. Pek <;ok vakada reaksiyon 
infiizyondan sonraki bir kay giin iyinde ve hasta bu olay iyin klasik risk faktiirlerine sahip degilken 
geli§mi§tir. 

Aynca, Lemtrada'nlll otoimmiin hepatit, hemofili A ve hemofagositik lenfohistiyositoz (HLH) ile 
nedensel olarak ili§kili oldugn dii§iiniihnektedir. HLH atq, hepatomegali ve sitopeniyle karakterize, 
ya§aml tehdit eden bir inmaiin aktivasyon sendromudur. Erken tqhis ve tedavi edilmezse yiiksek 
mortaliteye sahiptir. 

Otoimmiin bozukluklar, Lemtrada tedavisinin ba§lamasml takip eden aylar iii! Yillar iyinde oltaya 
'Ikar. Klinik muayene ve laboratuvar testleri son Lemtrada kiiriinden somaki en az 48 ay boyunca 
periyodik olarak yapllmoak otoimmiin hastahklann erken belirtileri takip edihnelidir. Otoinmaiinite 
geli§en hastalar diger otoimmiin aracII! hastahlclar baknnmdan degerlendirilmelidir. Hastalar ve 
hekimler, son Lemtrada tedavisinden 48 ay soma otoinnniin bozukluklarm meydana gelme 
potansiyelinin farkillda ohnal!drro 

Pazarlama sonrasmda, Lemtrada ile tedavi edilen hastalarda §iddetli Epstein-Barr virlisli hepatiti 
vakalan da dahil olmak iizere Epstein-Barr viriisii reaktivasyonunun bildirildigi de kaydedilmi§tir. 

Risk aza/flel oll/emle,. 

Lemtrada'nm yarar/risk profiline ili§kin incelemeyi takiben, Lemtrada'mn terapotik endikasyonunu 
IcIsltlanml§ (bkzo yukanda yer alan Ozet) ve aynca KUB'iine yeni kontrendikasyonlar (blczo yukanda 
yer alan Ozet) ve risk azaItma onlemleri eklenmi§tir: 
Lemtrada tedavisi yallllzca yogun bakI11la hlzl1 eri§i11lin 11lii11lkiin oldugn bir hastanede, 11lultipl 
sklerozu olan hastalarm tedavisinde deneyi11lli bir norolog tarafmdan ba~lal!111lah ve bu nitelige 
sa hip bir norologun gozeti11li alt11lda uygu]arunahdlr. Advers reaksiyonlann, ozellikle de miyolcard 
iske11lisi ve miyolcard infarktiisii, serebrovaskliler advers reaksiyonlar, otoin111llin hastahklar ve 
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enfcksiyonlann zamanmda tamsl ve tedavisi Iym ihtiyay duyulan lIzmanlar ve ekipman tedavi 
slrasmda hazu' bulurunahdlL 

A~aglda verilen infuzyon talimatlannll1, Lemtrada infuzyo nu ile ili~ki1endiri len ciddi reaksiyonlaria 
ili ~kili riski azaltmasl amaylannll~tu': 

infLizYOll ollcesi degeriendirmelcr: 

o Ba~lallglyta nablz ve tansiyon olylimli dahil olmak lizere, EKG yeki lmeli ve hayati 
bulgular kontrol edilmel idir. 

o Laboratuvar testleri yaplimahd ll' (diferansiyel beyaz hiicre saylml da dahil olmak 
lizere tam kan saylllll, serum transaminazlan, serum lueatinin, tiroid fonksiyollU 
testleri ve mikroskopi ile idrar tahlili) . 

infuzyoll slrasmda: 

o Hastalarm nab,z, tallsiyoll ve genel klinil< dUnlmuna ili~kin siireld i/s uc (en azmdan her 
saat ba~l) izlem geryekle~tirilmelidir. 

• A~agldaki dUnlmlarda infiizyOll durdllrulmahdu': 
$iddetli bir advers olay gorUlmesi durumunda, 
Hastada, infiizyonla ili~ki li ciddi bir advers olaym (miyokard iskemisi, 
hemorajik inme, servikosefalik arter diseksiyonu veya pulmoner alveolar 
hemoraji) geli~tigini dli~lilldlirell klinik semptomlarm gorUlmesi 
durumunda. 

infiizyondall soma: 

o Lemtrada infiizyonundan soma en az 2 saat boyunca infiizyo n reaksiyonlan 
bak11llmdan gozlem yapllmasl onerilmektedir. infiizyonla ili~kilendirilen ciddi bir 
advers olaym (miyokard iskemisi, hemorajik inme, servikosefalik arter diseksiyonu 
veya pull110ner alveolar hemoraji) geli~tigini dii~lindliren klinik semptol111arm 
gorlildiigii hastalar, semptomlar tamamen dlizelinceye kadar yakmdan izlenmelidir. 
Gozlem stiresi uygun giirUldUgii ~ekilde uzat,lmahd,r (hospitalizasyon). Hastalar, 
infiizyonla ili~kili reaksiyonlarm gel' ba~Iama potansiyeli baklllllndan egitilmeli, 
semptomlarm bildirilmesi ve uygun Ilbbi yardllna ba~vunnalan konusunda 
biIgilendirilmelidir. 

o Birinci infiizyon kUrUnUn 3. gUnlinde ve 5. gUnUnde illfiizyondan hemen soma ve 
aynca somaki herhangi bir kUrUn 3. glinlinde infiizyondan hem ell soma trombosit 
say11ll1 geryekle§ti.rihnelidir. Klinik olarak iinel11li trombositopeni, dlizelinceye kadar 
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takip ed ilmelidir. Yiinctim 19m hastanm bir helllaloloji llZlllanma scvk cdillllcs i 
dli~ linlillllelid i r. 

Bu iinlemler Lemtrada'nm Tlirkiye'dek i Klsa DrOll Bilgisi ve Kullanllla Ta lilllatma eklenecektir. 
Aynca, eg itim lllateryall eri dc glincellenecekt ir. 

Raporlama gcreldiligi: 

Alemtllzlllllab igeren ila91ar regete edilirken yukanda beliltilen hususlara dikkat edil11lesini ve bu 
ilacm ku llanl1111 Sll"asmda advers reaksiyon 01U~11laS I durumunda Sagilk Bakanilgl TOrkiye ila9 ve 
Tlbbi Cihaz Kurtl11lu, Farmakovijilans ve Kontrole Tiibi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Fannakovijilans 
Merkezi (TUFAM)'ni (e-posta: tllfa m@titck.gov. tr ; faks: 031 2 218 35 99; tel: 031 22 183000 ve 
0800 3 14 00 08) ve/veya ilgili fU'ma yetkil ilerini bi lg ilendinnenizi halu·latmz. Aynca advers 
reaksiyo nlar, hastanenizde giirevli "Fannakoviji lans Tltibat Noktasl" araclitg lyla da bildirilebilir. 

Saygdanrmzla. 

Ecz Mehtap Ozaltay 
Dike Farmakovijilans Miidiirii 

Electronically signC!d by. Mehfap Ozallay 
Reason:onaylandJ 
Dale: Marl, 101113:03 GAIT"3 

Ecz. DeJya DONMEZ 
Dike Ruhsatlandmna MOdOlii 

El6clr0nJc8/1y s/gn8d by: 09rya Donmez 

'J!::o::,~:pf.~er; 13:00 GMT"3 

TBu ila9 ek izle11leye tabidi.r. Bu ii9gen yeni giivenlilik bilgisinin hlZit olarak belirlen11lesini 

saglayacaklI.r. SaglIk meslegi mensuplannm ~iipheli advers reaksiyonlan TDF AM'a bildirmeleri 
beklen11lekted ir. Raporlama yapllmasl, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izleo11lesine 
olanak sag la11laktadu·. 
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