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LEMTRADA® (alemtuzumab) ar indicerat for vuxna patienter med skovvis forlopande
multipel skleros (RRMS) med aktiv sjukdom som definieras av kliniska fynd eller bildfynd.

Denna guidefor hilso- och sjukvardspersonal har utvecklats som en del av
utbildningsprogrammet for LEMTRADA® och &r avsett for vardpersonal som inleder och
overvakar behandling med LEMTRADA®. Denna guide ar avsedd att forb&ttra hanteringen
av LEMTRADA® genom att verka for lampliga handlingssatt. Den innehaller:

En beskrivning av de omedelbara och fordrojda risker som ar forenade med
anvandning av LEMTRADA® och som kan uppkomma manga ar efter behandlingen och
kan vara allvarliga eller livshotande, inklusive:

Allvarliga infektioner

Autoimmuna tillstand

Tyreoidearubbningar
Immun trombocytopeni (ITP)
Nefropati, inklusive antiglomerular basalmembranssjukdom

Rekommendationer om hur man minskar dessa risker genom lamplig
patientradgivning, sdkerhetsuppféljning och behandling

Ett avsnitt med ofta stéllda fragor.

En checklista for forskrivare ska ocksd anvandas forsta gangen LEMTRADA® forskrivs och
vid patienternas sakerhetsuppfoljningsbesok.

Dartill har en patientguide och ett patientvarningskort utformats som ska ges till
patienterna nar behandling med LEMTRADA® inleds.

Patientguiden: L&s igenom patientguiden noggrant tillsammans med patienten férsta gangen
LEMTRADA® forskrivs, och regelbundet under sékerhetsuppféljningsbesck. Den ar till for att
informera patienter om symtom pa autoimmuna tillstand och allvarliga infektioner och for att
gora patienterna medvetna om det absoluta behovet av att genomfora sakerhetsuppféljningen,
vara uppmarksam pa symtom och omedelbart uppsoka vard om symtom uppkommer.

Patientvarningskortet: ett forbindelseverktyg for att informera all halso- och
sjukvardspersonal som vardar patienter som far behandling med LEMTRADA®. Patienten (eller
vardansvariga nar det ar andamalsenligt) ska alltid ha med sig och visa detta kort for all hélso-
och sjukvardspersonal.

Dessa material finns tillgéngliga vid forfragan pa Sanofi, Lidkemedelssédkerhet och
information: eller

Observera att denna guide inte tacker alla de risker som ar férenade med anvandning av
LEMTRADA® och att den inte ersatter produktresumeén.
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1> Introduktion till LEMTRADA®

LEMTRADA® (alemtuzumab) &r indicerat for vuxna patienter med skovvis forlopande
multipel skleros (RRMS) med aktiv sjukdom som definieras av kliniska fynd eller
bildfynd.

LEMTRADA® &ar en monoklonal antikropp som administreras intravendst. Den binder till
CD52, en antigen som forekommer i hdga nivaer pa cellytan pa T- och B-lymfocyter och i
lagre nivaer pa NK-celler, monocyter och makrofager.

Den mekanism genom vilken LEMTRADA® utdvar dess terapeutiska effekter vid MS
ar inte helt klarlagd. Forskningen tyder dock p& immunmodulerande effekter genom
utarmning och aterbildning av lymfocyter, inklusive:

Forandringar av antalet, proportionerna och egenskaperna hos vissa undergrupper
av lymfocyter efter behandling.

Okad forekomst av regulatoriska T-cellsundergrupper.
Okad férekomst av minnes-T- och B-lymfocyter.

Overgéende effekter pa delar av den medfodda immuniteten (dvs. neutrofiler,
makrofager, NK-celler).

Minskningen av nivan av cirkulerande B- och T-celler till f6ljd av LEMTRADA®-
behandling och den efterféljande aterbildningen kan férklara den terapeutiska effekten.

LEMTRADA® ska initieras och Gvervakas av en neurolog med erfarenhet av behandling
av multipel skleros (MS).

For att minska mojliga risker med och biverkningar av LEMTRADA® maste forskrivare
och patienter forbinda sig till 48 manaders (4 ars) sakerhetsuppféljning efter den sista
LEMTRADA®-infusionen. Det ar viktigt att patienterna &r inférstddda med att de ska
fortsatta med sakerhetsuppfoljningen, aven om de mar bra och deras MS-sjukdom ar
val kontrollerad.

Att skapa ett samarbete mellan din patient och hans/hennes vardteam, tillsammans
med noggrann genomgang av hur man anvander verktygen i patientundervisning,
hjalper din patient att:

Folja sakerhetsuppfoljningsprogrammet med regelbundna tester.
Upptacka och rapportera tecken eller symtom i god tid.

Vid behov erhalla snabb och korrekt behandling.




For mer information, se det avsnitt i denna guide som heter Hantering av patienter som
behandlas med LEMTRADA®.

For att 6ka din forstdelse for behandlingseffekternas varaktighet och den nédvandiga
sakerhetsuppfoljningens varaktighet, se Bild 1 och Tabell 1.

Kur 12 ménader Kur 2 Minst Kur 3 Minst Kur 4
“I 12 manader I 12 manader III

efter
II“I behandling efter efter
5-dygns- Kur 1 3-dygns- behandling  3-dygns- behandling  3-dygns-
behandling behandling kur 2 behandling kur 3 behandling

blod- och Kontinuerligt pAgaende dvervakning under fyra 4 ar efter att den sista

urintest innan kuren avslutats
behandling

*0BS En studie som féljde patienter under 6 ar efter férsta infusionen (kur 1) har visat pa att
majoritet av patienterna inte behdver ytterligare behandling efter de 2 inledande kurerna.

Auteimmunt Laboratorieprov Fére Varje Var tredje Fartsatteri 48
tillstand behandling manad manad manader
Tyreoidearubbning Funktionstester X - X X

av skoldkorteln,
sdsom nivaer av
tyreoideastimulerande

hormon (TSH)
ITP och andra Fullstandig X X - X
cytopenier blodstatus med

differentialrakning

Serumkreatinin X X - X
Nefropatier,
inklusive anti- X
GBM-sjukdom Urinanalys med X X - X
mikroskopi




2> Vilka risker ar forenade med
anvandning av LEMTRADA®?

Observera att denna guide inte tacker alla de risker som ar forenade med anvandning
av LEMTRADA® och att den inte ersatter produktresumén.

Allvarliga infektioner

Anvédndning av LEMTRADA® &r forenat med risk for allvarliga infektioner. For att
minimera risken ar det viktigt att:

senarelagga initieringen av behandlingen hos patienter med aktiv infektion tills
infektionen ar utlakt

genomfora HIV-screening, utvardera risken for bade aktiv och inaktiv ("latent”)
tuberkulos i enlighet med lokala riktlinjer, genomfora screening for hepatit B -virus
(HBV) och hepatit C -virus (HCV])

genomfora screening for humant papillomavirus (HPV] och upprepa screeningen
arligen. Overvag vaccination fore behandling

slutféra vaccinationsprogram minst é veckor fére behandling med LEMTRADA®

rekommendera diet som forebygger listerios/listeria tva veckor fore, under och
minst en manad efter infusion

behandling med profylax mot herpesinfektion ska inledas p& dag 1 av behandlingen
och fortsatta minst 1 manad efter varje behandling

undvik samtidig behandling med andra immunmodulerande lakemedel.

Autoimmuna tillstand

LEMTRADA® ar forenat med risk for autoimmuna tillstand, inklusive, i ordning av
forekomst (vanligast till minst vanligal:

Tyreoidearubbningar
Immun trombocytopeni (ITP)

Nefropatier, inklusive anti-GBM-sjukdom.




Dessa handelser kan vara allvarliga och leda till morbiditet och/eller mortalitet, och
kan uppkomma upp till flera ar efter behandlingen. Handelseuppfdljning och tidig
upptéckt kan forbattra utgangen for patienter som drabbas av dessa handelser.

Det &r viktigt att noggrant félja upp laboratorievirden och vara uppmérksam pa
tecken och symtom. L&s igenom féljande avsnitt noggrant for att fa en okad forstaelse
for dessa risker.

a. Tyreoidearubbningar

Under kliniska provningar har autoimmuna tyreoidearubbningar, inklusive hypertyreos
och hypotyreos, rapporterats. Tyreoidearubbningar var mycket vanligt férekommande

i kliniska provningar, de flesta fallen var av lindrig till mattlig svarighetsgrad och
uppkom inom 48 manader efter exponeringen for LEMTRADA®. Vissa fall var
overgdende och kravde ingen behandling. De flesta tyreoideasjukdomarna hanterades
med konventionell medicinsk behandling, men vissa patienter behévde genomga
kirurgiska ingrepp.

Det &r viktigt att informera patienten om att de, beroende pa typ av tyreoidearubbning,
kan behdva livslang behandling.

Tyreoideafunktionsprover s& som nivaer av tyreoideastimulerande hormon (TSH) ska
kontrolleras fore insdttande av behandling och darefter var tredje manad i 48 manader
efter den sista infusionen. Om TSH-nivéerna &r onormala ska fritt T3 och T4 métas.

Var dessutom uppmarksam pa tecken och symtom pa tyreoidearubbningar.

Tyreoideasjukdom utgor en sarskild risk hos kvinnor som blir gravida. Obehandlad
tyreoideasjukdom kan skada det ofodda och det nyfodda barnet. Sarskild forsiktighet
ska iakttas for gravida kvinnor med Basedows sjukdom (&ven kand som Graves’
sjukdom), eftersom tyreoideastimulerande hormonreceptorantikroppar hos modern
kan overforas till ett vaxande foster och orsaka 6vergdende neonatal Basedows
sjukdom. Den ldkare och dvrig vardpersonal som &r involverad i patientens graviditet
méste géras medveten om den ckade risken for tyreoideasjukdom beroende pa
patientens LEMTRADA®-behandling, och behovet av korrekt behandling av denna.




b. Immun trombocytopeni (ITP)

Immun trombocytopeni &r ett autoimmunt tillstand vanligen forenad med
autoantikroppar riktade mot trombocyterna. Det ar ett kliniskt syndrom dar en
minskning av nivan av cirkulerande trombocyter (trombocytopeni) visar sig som

att man att borjar bloda, har en bendgenhet att fa blamarken (purpura) eller
extravasation av blod fran kapillarer till hud och slemhinnor (petekier). Se Bild 2 for
exempel pa ITP.

Symtom pa ITP kan inkludera (men &r inte begrénsade till) bendgenhet for bldmarken,
okad blodningsbendgenhet, ovanligt riklig eller oregelbunden menstruation. Dessa
kliniska tecken pa ITP kan eventuellt uppkomma innan allvarlig blédning utvecklas.

ITP kan vara en allvarlig sjukdom som leder till morbiditet och mortalitet, och kan
uppkomma upp till flera ar efter behandlingen. | kliniska prévningar diagnostiserades
och behandlades patienter med ITP i ratt tid och svarade i de flesta fall pa forsta
linjens behandling. Det &r viktigt att folja upp samtliga patienter med avseende pa ITP
enligt foljande:

Fullstandigt blodstatus med differentialrakning ska kontrolleras fore insattande av
behandling och dérefter varje ménad i 48 manader efter den sista infusionen.

Undersok patienten efter kliniska symtom pa ITP.

Informera patienten om behovet av att lamna blodprover varje manad och behovet
av att fortsatta under 48 manader efter sin sista infusion.

Utbilda patienten i hur man kanner igen symtom pa ITP och betona behovet av att
forbli uppméarksam pa dessa.

Vid misstankt ITP ska lamplig medicinsk behandling sattas in omedelbart,
inklusive omedelbar remittering till hematolog. Allvarlig eller utbredd blodning ar
livshotande och kraver omedelbar vard.

Se avsnitt 3 Hantering av patienter som behandlas med LEMTRADA® f&r viktig
information om en saker anvandning av detta lakemedel.

Den potentiella risken med fortsatt behandling med LEMTRADA® efter forekomst av
ITP ar okand.




Bild 2 - Exempel pa ITP

Detta ar ett exempel pa
ett ben med benagenhet
for eller omfattande
blamarken.

Lokalisation

Detta kan forekomma var
som helst pa patientens
kropp, inte enbart pa
benen.

Purpura

Petekier

Detta ar ett exempel pa
ben med petekier och
purpura.

Petekier ar sma, spridda,
"nélsticksliknande”
prickar under huden som
ar roda, rosa eller lila.

Lokalisation

Detta kan forekomma var
som helst pa patientens
kropp.

Exempel pa purpura under
tungan.

Lokalisation

Petekier och purpura

kan forekomma pa alla
slemhinnor, inklusive var
som helst i munnen (under
tungan, i gommen, pa
insidan av kinden, tungan,
tandkottet).

0BS: Dessa bilder ar bara exempel pa bldmarken/petekier. Patienten kan ha en mindre
allvarlig typ av blamarken/petekier &n dessa bilder visar och fortfarande ha ITP.




c. Nefropatier, inklusive anti-GBM-sjukdom

Nefropati, inklusive anti-GBM-sjukdom, har i sallsynta fall rapporterats efter
behandling med LEMTRADA® hos patienter med MS i kliniska prévningar och uppkom
vanligtvis inom 39 ménader efter den sista behandlingen med LEMTRADA®.

Kliniska manifestationer av nefropati kan omfatta forhojt serumkreatinin, hematuri
och/eller proteinuri. Aven om det inte observerats i kliniska prévningar, kan

alveolar blodning manifesterad som hemoptys forekomma vid anti-GBM-sjukdom
(Goodpastures syndrom). Eftersom patienten kan vara asymtomatisk, ar det viktigt att
utfora regelbundna laboratorierprover.

Serumkreatininnivder ska méatas innan insattande av behandling och darefter varje
méanad i 48 manader efter den sista infusionen. F6r menstruerande kvinnor ska
hansyn tas till tidpunkten for urinanalys for att undvika falskt positiva resultat.

Urinanalys och mikroskopi ska goras fore insattande av behandling och darefter
varje manad i 48 manader efter den sista infusionen. Efter denna period, ska
ytterligare prov utforas om kliniska fynd indikativa for nefropatier forekommer.

Observation av kliniskt signifikanta foréandringar i serumkreatinin jamfért med
utgangsvardet, oforklarlig hematuri och/eller proteinuri ska féranleda omedelbar
ytterligare bedémning med avseende pé nefropatier, inklusive remittering till
nefrolog. Tidig upptackt och behandling av nefropatier kan minska risken for daliga
behandlingsresultat.

Anti-GBM-sjukdom ar livshotande om den inte behandlas och kraver darfor omedelbar
vard. Utan omedelbar behandling kan patienten snabbt utveckla njursvikt som kraver
dialys och/eller transplantation och kan vara livshotande.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants.
Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
foljande:

Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA, www.fimea.fi
eller

Sanofi Oy, pharmacovigilance.finland(dsanofi.com, tel: 0201 200 368

"




3> Hantering av patienter som behandlas
med LEMTRADA®

Det &r mycket viktigt att patienten &r inforstddd med atagandet att ldmna
regelbundna prover (under 48 manader efter den sista LEMTRADA®-infusionen),
dven om patienten ar asymtomatisk och dennes MS-sjukdom ar under kontroll.

Du maste tillsammans med patienten planera och hantera den regelbundna
sakerhetsuppfoljningen.

Om patienten inte foljer rekommendationerna kan det behdvas
ytterligare radgivning for att lyfta fram riskerna med att missa planerade
sakerhetsuppfdljningsprover.

Du maste utvdrdera provresultaten och vara uppméarksam pa symtom pa
biverkningar.

Gé& igenom patientguiden och bipacksedeln for LEMTRADA® med din patient
vid forsta forskrivningen och regelbundet under sakerhetsuppfoljningsbesoken.
Patienten méste informeras om risker och férdelar med behandlingen fore
behandlingen. Padminn patienten om att vara uppméarksam pa symtom pa
autoimmuna tillstdnd och att séka vard vid eventuell oro.

Uppmuntra patienten att alltid bara med sig sitt patientvarningskort. Patienterna
ska visa sitt patientvarningskort till all halso- och sjukvardspersonal som vardar
dem oavsett orsak, och i synnerhet vid akuta sjukdomsfall.

Specialister och utrustning for snabb diagnos och hantering av de vanligaste
biverkningarna, framfor allt autoimmuna tillstand och infektioner ska finnas
tillgangliga.
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4> Vanliga fragor och svar

Beakta foljande innan du forskriver LEMTRADA®:

Vilka laboratorieprover behéver utféras innan behandling med LEMTRADA® pabérjas?
De prover som behdover tas ar:

Fullstandigt blodstatus med differentialrakning

Serumkreatinin

Urinanalys med mikroskopi

Tyreoideafunktionsprover, t.ex. TSH.
Mer information finns i Tabell 1 - Oversikt 6ver sdkerhetsuppfoljning for LEMTRADA®.
Kan jag forskriva LEMTRADA?® till patienter som far andra behandlingar for MS?

LEMTRADA® har inte administrerats for behandling av MS samtidigt med
immunsuppressiva behandlingar. Som med andra immunsuppressiva behandlingar ska
potentiella kombinationseffekter pd patientens immunsystem tas med i berékningen
nar administrering av LEMTRADA® dvervdgs. Samtidig anvdandning av LEMTRADA®
med nagon av dessa behandlingar kan 6ka risken for immunsuppression. Sekventiell
anvandning av LEMTRADA® efter andra sjukdomsmodifierade behandlingar for MS ska
utféras i enlighet med produktresumén fér LEMTRADA® och/eller behandlingen ifraga.

Ska jag fortsatta kontrollera laboratorieprover under och efter behandling med
LEMTRADA®? Under hur lang tid?

Ja. Provtagning pabérjas innan initiering av behandling (utgédngsvérde) och proverna
ska fortsatta att kontrolleras under 48 manader efter den sista infusionen. Information
om vilka prover som ska kontrolleras, nar och under hur lang tid finns i

Vad gér jag om min patient har en infektion nar jag vill pabérja en behandlingskur med
LEMTRADA®?

Senareldgg insattandet av behandling med LEMTRADA® till patienter med aktiv infektion
tills infektionen ar utlakt.

HIV-infektion ar en kontraindikation for anvandning av LEMTRADA®.
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Behandling

Hur administreras LEMTRADA® och hur lang tid tar infusionen?

Initial behandling med LEMTRADA® administreras som intravends infusion under tva
arliga behandlingskurer. Den férstabehandlingskuren bestar av en daglig infusion under
en period av 5 pa varandra féljande dagar. Den andra behandlingskuren administreras
12 ménader senare och bestar av en daglig infusion under en period av 3 pa varandra
foljande dagar. Hos patienter med aktiv MS, som definieras av kliniska fynd eller
bildfynd, kan vid behov ytterligare en tredje och fjarde behandlingskur overvagas. Dessa
bestar da av en daglig infusion under en period av 3 pa varandra foljande dagar och
administreras minst 12 manader efter den foregdende behandlingskuren.

Om en infusionsrelaterad reaktion intraffar ska lamplig symtomatisk behandling ges
efter behov. Om infusionen inte tolereras val kan infusionstiden forlangas. Om allvarliga
infusionsrelaterade reaktioner intraffar, ska omedelbart utsattande av infusionen
overvagas. | de kliniska provningarna var anafylaxi eller allvarliga reaktioner som kravde
utsattande av behandlingen mycket sallsynta. Resurser for behandling av anafylaxi eller
allvarliga reaktioner maste finnas tillgéngliga.

Lakaren ska kanna till patientens hjartanamnes eftersom infusionsrelaterade
reaktioner kan omfatta hjartsymtom s& som bradykardi och takykardi. Resurser for
behandling av anafylaxi eller allvarliga reaktioner maste finnas tillgéngliga.

Finns det nagon profylaktisk behandling som ska tas?

Patienten ska premedicineras med kortikosteroider (1 000 mg metylprednisolon eller
motsvarande) omedelbart fére administrering av LEMTRADA® under de forsta 3 dagarna
i varje behandlingskur. Dessutom kan premedicinering med antihistaminer och/eller
antipyretika fére administrering av LEMTRADA® &vervégas.

Oral profylax mot herpesinfektion ska administreras till alla patienter under
behandlingen och under minst en manad efter behandlingen. | kliniska prévningar
administrerades 200 mg aciklovir [eller motsvarande] tva ganger dagligen till
patienterna.

Sakerhetsuppfoljning av biverkningar
Vilka dr tecknen och symtomen pa ITP?

Symtom pa ITP kan inkludera (men &r inte begrénsade till) att patienten (&tt far
blamérken, petekier, spontan mukokutan blédning (t.ex. nasblédning, blodiga
upphostningar), kraftigare &n normalt eller oregelbunden mensblédning. Dessa
kliniska tecken pa ITP kan uppkomma innan allvarliga blodningar utvecklas. Lagt antal
trombocyter eller kliniskt signifikanta forandringar fran utgangsvardet kan ocksa vara
ett tecken pa ITP. Se Bild 2 for ytterligare detaljer.




Hur ska jag behandla en patient med misstankt ITP?

Det &r viktigt att folja upp samtliga patienter med avseende pa ITP s3 att patienten
diagnostiseras och behandlas i ratt tid. Darfor ska fullstandigt blodstatus kontrolleras
fore insattande av behandling och dérefter varje manad i 48 manader efter den sista
infusionen.

Vid misstéankt ITP ska komplett blodstatus omgaende tas. Om ITP diagnostiseras ska
lamplig medicinsk behandling sattas in omedelbart, inklusive omedelbar remittering till
hematolog. Allvarlig eller utbredd blédning ar livshotande och kraver omedelbar vard.

Vilka symtom kan vara forenade med nefropati, t.ex. anti-GBM?

Manifestationer av nefropati kan omfatta forhgjt serumkreatinin, hematuri och/eller
proteinuri. Aven om det inte observerats i kliniska provningar, kan alveolar bldning
manifesterad som hemoptys forekomma vid anti-GBM-sjukdom. Eftersom patienten
kan vara asymtomatisk, ar det viktigt att utfora regelbundna laboratoriebprover
(serumkreatinin och urinanalys med mikroskopi).

Hur ska jag behandla en patient med misstankt nefropati?

Observation av kliniskt signifikanta forandringar fran utgédngsvardet av serumkreatinin
och/eller proteinuri ska foranleda ytterligare utredning avseende nefropati inklusive
omedelbar remiss till specialist. Tidig upptackt och behandling av nefropatier kan
minska risken for allvarligt utfall.

Radgivning gillande graviditet, preventivmedel och amning
Ska kvinnliga patienter anvanda preventivmedel?

Alfa-halveringstiden for alemtuzumab var 4-5 dagar och var jamforbar mellan
behandlingskurerna och ledde till l3ga eller icke detekterbara serumkoncentrationer
inom cirka 30 dagar efter varje behandlingskur. Darfor ska fertila kvinnor anvénda
effektiva preventivmedel under behandlingen och under 4 manader efter varje avslutad
behandlingskur med LEMTRADA®. Observera att en fullstdndig behandling med
LEMTRADA® bestar av tva kurer med 12 manaders mellanrum. Fertila kvinnor ska
uppmarksammas pa detta och avradas fran att sluta anvdanda preventivmedel mellan de
tva behandlingskurerna.

Kan LEMTRADA® administreras under graviditet?

LEMTRADA® ska administreras under graviditet endast d& de potentiella fordelarna
overvager den eventuella risken for fostret. Det ar kant att humant IgG passerar
placentabarridren. Alemtuzumab skulle darfor kunna passera placentabarridren
och eventuellt utgdra en risk for fostret. Det ar inte kdant om LEMTRADA® kan
orsaka fosterskador nar det ges till gravida kvinnor eller om det kan paverka
reproduktionsformagan.
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Tyreoidearubbningar innebar sarskilda risker for gravida kvinnor. Vid obehandlad
hypotyreos under graviditet foreligger en 6kad risk for missfall och skador pa fostret,
sasom mental retardation och dvéargvaxt. Hos modrar med Graves sjukdom kan
tyreoideastimulerande hormonreceptorantikroppar hos modern dverforas till ett
vaxande foster och orsaka 6vergédende neonatal Graves sjukdom.

Hur l&ng tid ska kvinnor vinta efter en behandlingskur med LEMTRADA® om de vill
skaffa barn?

Eftersom kvinnor ska anvanda effektiva preventivmedel i 4 m&nader efter varje
behandlingskur med LEMTRADA® ska de vanta minst 4 manader innan de forséker

bli gravida. Observera att en fullstandig behandling med alemtuzumab bestar av tva
kurer med 12 manaders mellanrum. Fertila kvinnor ska uppmarksammas pa detta och
avradas fran att sluta anvanda preventivmedel mellan de tvd behandlingskurerna.

Kommer LEMTRADA® att paverka kvinnans eller mannens framtida fertilitet?

Det finns inte tillrackliga kliniska sékerhetsdata om effekterna av LEMTRADA® pé
fertilitet. | en delstudie pa 13 manliga patienter som behandlades med alemtuzumab
(behandlade med antingen 12 mg eller 24 mg) sags inga tecken pa aspermi,
azoospermi, bestdende minskat antal spermier, storningar av motilitet eller en kning
av morfologiska abnormiteter hos spermierna. Det ar kant att CD52 forekommer i
reproduktiv vavnad hos manniska och gnagare. Djurdata har visat effekter pa fertiliteten
hos humaniserade méss, men baserat pa tillgdngliga data &r en potentiell paverkan pa
humanfertilitet under exponeringen okand (se avsnitt 5.3 i produktresumén).

Bor en patient som ammar genomga en behandlingskur med LEMTRADA®?

Det ar inte kant om alemtuzumab utsondras i brostmjolk. En risk for det ammande
barnet kan inte uteslutas. Amning ska darfor avbrytas under varje behandlingskur med
LEMTRADA® samt under 4 manader efter den sista infusionen i varje behandlingskur.
Dock kan férdelarna med att fa immunitet genom brostmjolk uppvéga riskerna for
potentiell exponering for LEMTRADA® for det ammande barnet.

Vaccinationer

Vilka 6vervdaganden ska goras avseende vaccinationer da behandling med LEMTRADA®
overvags?

Eftersom sdkerheten vid immunisering med levande virusvacciner efter en
behandlingskur med LEMTRADA® inte har studerats (formellt), ska levande
virusvacciner inte administreras till patienter som nyligen har fatt en behandlingskur
med LEMTRADA®.

Det rekommenderas att patienterna &r fullt vaccinerade (enligt nationella riktlinjer)
minst 6 veckor innan behandlingen med LEMTRADA® paborjas. Varicella zoster-virus
(VZV])-vaccination ska Gvervégas till antikroppsnegativa patienter fore behandling med
LEMTRADA®.
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