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Die Anwendung des Multiple-Sklerose-Arzneimittels Lemtrada
wird wahrend der Uberprifung durch die EMA eingeschrankt

Die Européaische Arzneimittel Agentur (EMA) hat eine Uberpriifung des Multiple-Sklerose-
Arzneimittels Lemtrada (Alemtuzumab) eingeleitet, nachdem neue Berichte iber immunvermittelte
Erkrankungen (verursacht durch ein beeintrachtigtes Immunsystem des Korpers) sowie tiber Herz/
Kreislauf Probleme nach Arzneimittel Therapie, einschliefSlich Todesfallen, eingegangen sind.

Als voriibergehende MaRnahme sollte wahrend der Uberpriifung eine Behandlung mit Lemtrada nur
bei Erwachsenen mit schubformig remittierender Multipler Sklerose begonnen werden, bei denen
die Erkrankung trotz der Behandlung mit mindestens zwei den Krankheitsverlauf modifizierende
Therapien (einer Art der Multiple-Sklerose-Medikamente) hochaktiv ist, oder bei denen andere
Therapien, die den Krankheitsverlauf modifizieren konnen, nicht verwendet werden konnen.
Patienten, die mit Lemtrada behandelt werden und davon profitieren, konnen die Behandlung in
Absprache mit ihrem Arzt fortsetzen.

Zusatzlich zu der Einschrankung hat der Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz (PRAC) der EMA eine Aktualisierung der Produktinformationen fir Lemtrada
empfohlen, um Patienten, Arzte und Apotheker zu informieren iiber Falle von:

e immunvermittelte Erkrankungen, einschlieSlich Autoimmun Hepatitis (mit Leberschaden) und
hamophagozytarer Lymphohistiozytose (Uberaktivierung des Immunsystems, die verschiedene
Korperteile beeinflussen kann);

e Herz/ Kreislauf Probleme, die innerhalb von 1 bis 3 Tagen nach der Einnahme des
Arzneimittels auftraten, einschliefSlich Blutungen in der Lunge, Herzinfarkt, Schlaganfall,
zervicozephaler Arteriendissektion (Risse in der inneren Gefafwand von Kopf- und

Halsarterien);
e schwere Neutropenie (geringe Anzahl von Neutrophilen, eine Art weilSer Blutkorperchen, die

Infektionen bekampft).

Arzte sollten in Erwagung ziehen, die Behandlung bei Patienten zu beenden, bei denen Anzeichen
dieser Zustande auftreten. Patienten sollten sofort medizinische Hilfe suchen, wenn Symptome
auftreten.

Die EMA wertet nun alle verfiigharen Daten zu den Sicherheitsbedenken des Arzneimittels aus und
prift, ob zusatzliche Mallnahmen erforderlich sind, um die Patienten zu schuitzen, und ob die
zugelassene Verwendung geandert werden sollte.

Informationen fur Patientinnen und Patienten

e Es wurden neue Falle von Nebenwirkungen bei Lemtrada gemeldet, einschliefSlich einiger
Falle, die das Herz/ Kreislauf System, die Lunge und die Leber betreffen.
 Bitte nehmen Sie sofort medizinische Hilfe in Anspruch, wenn Sie folgende Symptome
bemerken:
o akute (plotzliche) Herzprobleme (in der Regel innerhalb von 1 bis 3 Tagen nach Gabe
des Arzneimittels) wie Atemnot und Brustschmerzen
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o Probleme beim Atmen und Husten von Blut

o Schlaganfall mit Symptomen wie herabhangende Gesichtshalfte, plotzliche starke
Kopfschmerzen, einseitige Schwache in Armen oder Beinen, Schwierigkeiten mit der
Sprache oder Nackenschmerzen

o Gelbfarbung der Haut oder Augen, dunkler Urin und Blutungen oder Blutergiisse
leichter als normal als Zeichen einer Leberschwache

o eine entziindliche Erkrankung, die als hamophagozytische Lymphohistiozytose bekannt
ist. Symtome konnen sein: Fieber, geschwollene Drusen, Blutergusse und
Hautausschlag.

e Wenn Sie eines dieser Symptome haben, wird Ihr Arzt Sie untersuchen und es in Betracht
ziehen, die Behandlung mit Lemtrada auszusetzen und Sie auf eine alternative Behandlung
umzustellen.

* Die eingehende Uberpriifung von Lemtrada ist noch nicht abgeschlossen. Weitere
Informationen werden sobald wie moglich zur Verfugung gestellt.

o Wahrend der Uberpriifung wird Lemtrada nur neuen Patienten verschrieben, wenn andere
Arzneimittel nicht wirken oder nicht geeignet sind.

e Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie Fragen oder Bedenken beziiglich Threr Behandlung
haben.

Informationen fiir medizinisches Fachpersonal

e Bis zum Abschluss der laufenden Uberpriifung des Arzneimittels und zu Aufnahmen neuer
Sicherheitshinweise in die Produktinformationen von Lemtrada, werden Arzte schriftlich iiber
die vorlaufigen Einschrankungen hinsichtlich der Verschreibung von Lemtrada informiert.

e Eine neue Behandlung sollte nur bei Erwachsenen mit schubformig-remittierender Multipler
Sklerose begonnen werden, bei denen die Erkrankung trotz einer vollstandigen und
angemessenen Behandlung mit mindestens zwei anderen, den Krankheitsverlauf modifizieren
Therapien hochaktiv ist, oder bei Erwachsenen mit hoch aktiver schubformiger-remittierender
Multipler Sklerose, bei der andere Therapien, die den krankheitsverlauf modifizieren konnen,
kontraindiziert oder auf andere Weise ungeeignet sind.

¢ Bei Patienten, die mit Lemtrada behandelt werden, sollten die Vitalfunktionen vor und
wahrend der intravenosen Infusion itberwacht werden. Wenn klinisch signifikante
Veranderungen beobachtet werden, sollten ein Abbruch der Infusion und eine zusatzliche
Uberwachung einschlieBlich EKG in Betracht gezogen werden.

e Leberfunktionstests sollten vor und wahrend der Behandlung durchgefuhrt werden. Wenn
Patienten Anzeichen einer Leberschadigung, unerklarlicher Leberenzymerhohungen oder
Symptome entwickeln, die auf eine Funktionsstorung der Leber hindeuten (z. B. unerklarliche
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Miidigkeit, Anorexie, Gelbsucht oder dunkler Urin),
sollte Lemtrada nur nach sorgfaltiger Abwagung erneut verabreicht werden.

 Patienten, die Anzeichen einer pathologischen Immunaktivierung entwickeln, sollten sofort
untersucht werden und eine Diagnose der hamophagozytaren Lymphohistiozytose in Betracht
gezogen werden. Symptome der Immunaktivierung konnen bis zu 4 Jahre nach
Behandlungsbeginn auftreten.

 Weitere Informationen werden nach Abschluss der Uberpriifung von Lemtrada bereitgestellt.

Mehr uber das Medikament

Lemtrada ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Erwachsenen mit schubformig-remittierender
Multipler Sklerose, einer Erkrankung der Nerven, bei der eine Entzundung die Schutzhulle der
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Nervenzellen zerstort. Schubformig-remittiered bedeutet, dass der Patient Anfalle (Ruckfalle)
zwischen Perioden mit wenigen oder keinen Symptomen hat (Remissionen). Das Arzneimittel wird
bei Patienten mit aktiver Erkrankung angewendet. Es wird intravenos (Infusion in eine Vene)
verabreicht.

Der Wirkstoff in Lemtrada (Alemtuzumab), ist ein monoklonaler Antikorper (eine Protein-Art), der
entwickelt wurde, um ein Protein namens CD52 zu erkennen und daran zu binden, das an weilSen
Blutkorperchen des Immunsystems (korpereigene Abwehrkrafte) gefunden wurde. Durch die
Bindung an CD52 bewirkt Lemtrada, dass diese weifSen Blutkorperchen absterben und ersetzt
werden, wodurch die schadigende Aktivitat des Immunsystems reduziert wird.

Lemtrada wurde 2013 in der EU fur die Behandlung der schubformig-remittierender Multipler
Sklerose zugelassen. Weitere Informationen zu dem Arzneimittel sind auf der EMA-Website
verfugbar:

Lemtrada European Public Assessment Report

Mehr zum Verfahren

Die Uberpriifung von Lemtrada wurde auf Ersuchen der Europaischen Kommission gemaf Artikel 20
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingeleitet.

Die Uberpriifung wird vom Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC)
durchgefuhrt, dem fur die Bewertung von Sicherheitsfragen bei Humanarzneimitteln zustandigen
Ausschuss. Der PRAC wird eine Reihe von Empfehlungen aussprechen.

Zu Beginn der Uberprifung hat der PRAC voriibergehend Empfehlungen zur Einschrankung der
Anwendung von Lemtrada bei neuen Patienten abgegeben. Der PRAC hat auch Empfehlungen zur
Aktualisierung der Produktinformationen nach einer routinemalSigen Sicherheitsiberwachung
gegeben.

Die endgultigen Empfehlungen des PRAC werden an den Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP)
weitergeleitet, der fur Fragen zu Humanarzneimitteln zustandig ist und eine Stellungnahme abgibt.
Die letzte Phase des Uberpriifungsverfahrens ist der Erlass einer rechtsverbindlichen Entscheidung,
die in allen EU-Mitgliedstaaten gilt, durch die Europaische Kommission.

Pressemitteilung der EMA zu Lemtrada

e Use of multiple sclerosis medicine Lemtrada restricted while EMA review is ongoing

Weitere Informationen

¢ monoklonale Antikérper
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https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada
https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada
https://www.ema.europa.eu/en/news/use-multiple-sclerosis-medicine-lemtrada-restricted-while-ema-review-ongoing
https://www.pei.de/DE/arzneimittel/immunglobuline-monoklonale-antikoerper/monoklonale-antikoerper/monoklonale-antikoerper-node.html;jsessionid=BF5E5F42ED6E06573FB42850352DE389.2_cid319

