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alemtuzumatog

Guide for vardpersonal vid
anvandning av LEMTRADA®
[alemtuzumab) till patienter

med skovvis forlopande
multipel skleros (RRMS]

Viktig sakerhetsinformation
till lLakare som forskriver LEMTRADA

' Detta lakemedel &r féremal for utékad évervakning.

Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera
ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.

Biverkningar ska rapporteras:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lékemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

Biverkningar ska ocksa rapporteras till Sanofi via epost Pharmacovigilance.Finland@sanofi.com
eller genom att ringa 0201 200 368.
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Sammanfattning

Anvandning av LEMTRADA (alemtuzumab)
till patienter med skovvis forlopande
multipel skleros (RRMS] - En guide for
vardpersonal

Detta ar en forkortad guide - se den fullstandiga
guiden fér mer information.

Observera att denna guide inte tacker alla de risker
som ar forenade med anvandning av LEMTRADA och
att den inte ersitter produktresumén (SmPC).

Riskhanteringsmaterial, version 7
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Exponering av LEMTRADA vid graviditet

LEMTRADA ar indicerat som
sjukdomsmodifierande behandling i
monoterapi for en viss patientgrupp av
vuxna patienter med hogaktiv skovvis

Kvinnor i fertil alder ska anvanda effektivt preventivmedel
under en behandlingsomgang med LEMTRADA samt under
minst 4 manader efter varje behandlingsomgang.

forlopande multipel skleros (RRMS). LEMTRADA ska administreras under graviditet endast da de potentiella
. . fordelarna dvervager den eventuella risken for fostret. Amning

Der.ma gwde har tagits fr&.’.m som en del av . rekommenderas inte under behandling med LEMTRADA samt under

u.tb|l.dn|r.195prog.rarrjmet'for LEMTRQADA ol IR minst 4 manader efter den sista infusionen i varje behandlingsomgang

Sl Gl elly stoim el felrsiiie e Oe vl gerstel aven om det ar okant om LEMTRADA utsondras i brostmjolk. Dock kan

och som ar involverad i insattning och dvervakning
av LEMTRADA-behandling. Den ger ytterligare
information om riskerna som ar forenade med dess

fordelarna med att fa immunitet genom brostmjolk uppvéga riskerna
for potentiell exponering for alemtuzumab for det ammande nyfédda/

- . s . - . spadbarnet.
anvandning och hjalp till att forbattra 6vervakningen P
och att vidta nédvandiga atgarder hos behandlande . . :
patienter. Allvarliga infektioner
biverkningar av LEMTRADA, maste férskrivare 9 9 9
och p_a_tic_anter forbinda _sig t_ill mi_nst 48 méque_rs_ « Efter infusionen: Patient-
uppfoljning efter den sista infusionen. Det ar viktigt erna ska informeras om
att patienterna ar inforstadda med att de boE Alivarliga infektioner S{lmtif'neh ffrketfjade T?d , : Var'?rangte ['Sdkm'n'-
fortsatta med dvervakningen, aven om de mar bra zjé"sg Ejnlgaehalzgzgilftrbier meringsatgarder
och deras multipel skleros (MS] ar val kontrollerad. biverkningar efter infusion.
Patienterna ska informeras om riskerna for -
ijerlzningar ochoinstrugras a.tt omedelobart kontakta handling och vig Steradmi-
sjukvarden om nagon biverkning uppstar. nistrering av behandling: _ }
ska en MRT utforas for att * Vid behov bor ytter-
utvardera for tecken som ligare utva_rder.llng av
Progressiv multifokal kan tyda pa PML. [ng‘;l]’r:cskf"t';zt":\tﬁkg
leukoencefalopati (PML) « Efter infusionen: Pa- viralt DNA och upp-
tienterna ska informeras repad neurologisk
om symtom pa PML och utvardering utforas

narstdende eller vardgivare
ska informeras om deras
behandling.
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Fordrojda autoimmuna biverkningar

* Funktionstester av skdldkorteln fore och
efter infusionen. Patienterna ska infor-
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Allvarliga biverkningar som har tidsmassigt
samband med infusion av LEMTRADA

Myokardiell ischemi och/

eller hjartinfarkt

Alveolar lungblédning

* Fore infusionen: Kontroll-
era EKG och vitalparame-
trar, inklusive matning av
hjartfrekvens och blodtryck

Under infusionen: Kontinu-
erlig/frekvent monitorering
av vitalparametrar och
overgripande klinisk status
minst varje timme

 Patienter som visar
onormala vitalpara-
metrar eller utveck-
lar plotsliga symtom
ska omedelbart
utvarderas

Avbryt omedelbart
behandlingen vid

Tyreoidea-
rubbningar

Immunologisk
trombocytopeni
(ITP)

Nefropatier,
inklusive anti-

meras om symtom pé& tyriodearubbningar
efter infusionen for att sjalva kunna ha
uppsikt 6ver biverkningar efter infusion

Fullstéandig blodstatus med differentialrak-
ning fore och efter infusionen. Patienterna
ska informeras om symtom pa ITP for att
for att sjdlva kunna ha uppsikt dver biverk-
ningar efter infusion

Serumkreatininnivéer och urinanalys
med mikroskopi fore och efter infusionen.

« Overvag remittering
till endokrinolog

e Lamplig medicinsk
behandling ska
pabdrjas omgaende,
inklusive omedelbar
remiss till hematolog

Overvag remittering

Hemorragisk stroke a1 [5F i p
’ * Efter infusionen: Observa- 3%2“%52?;:::9 glaosr:li::fwrbrans- Patienterna ska informeras om symtom pa till neurolog for diag-

tion i minst 2 timmar efter siukdom nefropatier for att for att sjalva kunna ha nos och behandling
infusionen. Patienterna ska * Patienter med [eJmti-GBM] uppsikt over biverkningar efter infusion
informeras om symtom pa kliniska symtom ska - - -
allvarliga biverkningar fér dvervakas noggrant * Leverfunktionstest fore och efter infu- - Overvig remittering

Halskarlsdissektion att sjilva kunna ha uppsikt till dess att symto- AN AR sionen. Patienterna ska informeras om till specialist for
over biverkningar efter men gatt dver hepatit symtom pa auteimmun hepatit for att diagnos och behand-

infusion

Fére infusionen: Utgéngs-
varde for trombocytantal

Efter infusion: Trombo-
cytantal ska kontrolleras

Hemofagocytisk
lymfohistiocytos
(HLH)

sjalva kunna ha uppsikt éver biverkningar
efter infusion

Patienterna ska informeras om symtom pa

HLH for att sjalva kunna ha uppsikt 6ver
biverkningar efter infusion

Patienterna ska informeras om symtom pa

ling

Overvég remittering
till specialist for
diagnos och behand-
ling

Overvag remittering

direkt efter infusionen pa * Kliniskt signifikat Forvarvad N S till hematolog for

dag 3 och 5 under forsta trombocytopeni hemofili A IR G A PSS N, S diagnos och behand-

behandlingsomgangen, och behéver féljas upp uppsikt over biverkningar efter infusion ling

aven direkt efter infusi i akni . . o T .
Trombocytopeni g\ée;agl;eungef\:al:j::‘(t)gr_ till utldkning » Fullstandig blodstatus med differentialrak- < L&mplig medicinsk

fsljande behandlingsom- « Overvég remittering Trombotisk ning fore och efter infusion. Patienterna behandling ska

3 e till hematolo trombocytopen ska informeras om symtom pa TTP for att &borjas omgaende,
gang. Observation i minst 9 P P P ! 9

2 timmar efter infusionen.
Patienterna ska informeras
om symtom p& trombocyto-
peni for att sjalva kunna ha
uppsikt ver biverkningar

purpura (TTP)

Vuxendebut av
Stills sjukdom

for att sjalva kunna ha uppsikt 6ver biverk-
ningar efter infusion

Patienterna ska informeras om symtom pa
AOSD for att sjalva kunna ha uppsikt dver

inklusive omedelbar
remiss till hematolog

Overvag remittering
till specialist for
diagnos och behand-

ofter infusion (AOSD) biverkningar efter infusion v
° Patienter med misstankt autoimmun
EKG=elektrokardiogram encefalit bor genomga ldmpliga komplet- & . o
" " .. ¢ Overvag remittering
. terande undersokningar for att bekrafta . e
Autoimmun diagnosen och utesluta alternativa orsaker. till specialist for
encefalit (AIE) 9 " diagnos och behand-
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Riskhanteringsmaterial, version 7

Patienterna ska informeras om symtom
pa AIE for att sjalva kunna ha uppsikt 6ver
biverkningar efter infusion

Riskhanteringsmaterial, version 7
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LEMTRADA
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LEMTRADA ar indicerat som sjukdoms-
modifierande behandling i monoterapi for
vuxna patienter med hogaktiv skovvis for-
l6pande multipel skleros (RRMS) for foljan-
de patientgrupper:

* patienter med hdgaktiv sjukdom trots fullstandig

och adekvat behandling med atminstone en
sjukdomsmodifierande behandling (DMT) eller

* patienter med snabb utveckling av svar skowvis
forlopande multipel skleros, definierat som tva eller
flera funktionsnedsattande skov under ett ar, och en
eller flera Gadolinium-laddande lesioner vid MRT
av hjarnan eller en avsevard okning av T2-lesioner
jamfort med en nyligen utford MRT.

Riskhanteringsmaterial, version 7

Denna guide har tagits fram som en del av utbildningsprogram-
met for LEMTRADA och riktar sig till som ar forskrivare och
vardpersonal och som ar involverad i ins&ttning och 6vervakning
av LEMTRADA-behandling. Den ger ytterligare information om
riskerna som ar forenade med dess anvandning och hjalp till att
forbattra 6vervakningen och att vidta nodvandiga atgarder hos
behandlade patienter. Ta en titt pa introduktionen nedan for att
fa en dverblick av vad du kan forvénta dig av guiden:

1. En beskrivning av de viktigaste riskerna som ar férenade med anvandning
av LEMTRADA som kan intraffa i samband med infusionen eller fordrojt
efter aterbildning av lymfocyter

Allvarliga infektioner
Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Biverkningar som tidsmassigt upptrader i samband
med eller kort efter infusion

» Myokardiell ischemi och hjartinfarkt, alveolar lungblodning, hemorragisk
stroke, halskarlsdissektion och trombocytopeni

Fordrojda autoimmuna tillstand (enligt frekvens,
hogst till lagst) hiandelser

 Tyreoidearubbningar

* Immunologisk trombocytopeni (ITP)

* Nefropatier, inklusive anti-glomerular basalmembranssjukdom (anti-GBM)
e Autoimmun hepatit

» Forvarvad hemofili A

» Hemofagocytisk lymfohistiocytos (HLH)

* Trombotisk trombocytopen purpura (TTP)

* Vuxendebut av Stills sjukdom (AOSD)

* Autoimmun encefalit (AIE)

2. Rekommendationer om hur dessa risker kan minskas genom lampligt
patienturval, radgivning, 6vervakning och behandling

3. Ett avsnitt med vanliga fragor och svar

Riskhanteringsmaterial, version 7
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En checklista for forskrivare ska ocksa anvidndas
vid initial LEMTRADA-forskrivning och vid
patientens uppfoljningsbesok.

Darutover har en Patientguide och ett Patientvarningskort tagits fram
och dessa ska ges till patienterna nar behandlingen av LEMTRADA

paborijas.

Patientguide

Patientguide ska noggrant lasas igenom med din patient vid initial
LEMTRADA-forskrivning och regelbundet vid uppfoljningsbesok.
Syftet ar att utbilda patienterna avseende symtom pa potentiella
biverkningar och att gora patienterna medvetna om vikten av
regelbunden provtagning och att vara uppmarksam pé symtom for
att omedelbart kunna kontakta sjukvarden om de uppstar.

Riskhanteringsmaterial, version 7

Patientvarningskort

Patientvarningskort att anvandas for att informera all
vardpersonal som behandlar patienter om att patienten
behandlats med LEMTRADA. Patienterna (eller narstaende)

bor alltid bara kortet med sig och visa det for vardpersonal oavsett

orsak till kontakt.

Ovanstdende material finns att rekvirera fran Sanofis lakemedelssakerhets-
avdelning: pharmacovigilance.finland(dsanofi.com eller tel. 0201 200 368.

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

produktresumén (SmPC).

Riskhanteringsmaterial, version 7 15
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Behandling med LEMTRADA bor endast
initieras och dvervakas av en neurolog med
erfarenhet av behandling av multipel skleros
(MS)-patienter pa sjukhus med tillgang till
intensivvard.

Specialister och utrustning som kravs for

snabb diagnos och hantering av biverkningar,
sarskilt myokardiell ischemi och hjartinfarkt,
halskarlsdissektion, hemorragisk stroke,
autoimmuna tillstdnd och infektioner, ska

finnas tillganglig. Resurser for hantering av
cytokinfrisattningssyndrom, éverkénslighets- och/
eller anafylaktiska reaktioner ska finnas tillganglig.

For att minska eventuella risker med
och biverkningar av LEMTRADA, maste

forskrivare och patienter forbinda sig till

48 manaders uppfdljning efter den sista
LEMTRADA-infusionen. Det ar viktigt att

patienterna &r inférstadda med att de bor
fortsatta med 6vervakningen, aven om

de mar bra och deras MS-sjukdom &r val
kontrollerad.

Riskhanteringsmaterial, version 7

Att skapa ett samarbete mellan dig, din patient

och hens MS-vardteam hjalper, tillsammans med

noggrann genomgang av hur man anvander verktygen i
patientundervisning, din patient att folja upp de regelbundna
testerna, upptacka och rapportera tecken eller symtom

sa tidigt som mojligt och vid behov erhalla snabb och
korrekt behandling. Detaljerad beskrivning av 6vervakning
beskrivs i avsnitt “Sammanfattning av rekommenderad
patientuppfoljning”.

For att oka din forstaelse for effekten av behandlingen och ldngden pé
den nodvandiga uppfdljningen, se figur 1.

Figur 1 - Oversikt dver behandling med LEMTRADA

YTTERLIGARE BEHANDLINGS-
OMGANGAR VID BEHOV*

INLEDANDE BEHANDLING MED
TVA BEHANDLINGSOMGANGAR

. 12 manader . Minst . Minst .
Omgang 1 efter Omgang 2 12 manader Omgang 3 12 manader Omgdng 4

forsta efter efter
IIIII behandlingen III andra III tredje III
behandlingen behandlingen

5dagars 3 dagars 3 dagars 3 dagars
behandling ’ behandling ’ behandling ’ behandling
Kontinuerligt pdgdende dvervakning under fyra &r efter att sista behandlingsomgangen avslutats

*0Obs: En studie som féljde patienter under 6 ar efter forsta infusionen (omgang 1) har visat
pa att en majoritet av patienterna inte behdver ytterligare behandling efter de 2 inledande
behandlingsomgangarna.

Riskhanteringsmaterial, version 7
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Vilka ar de framsta
riskerna forenade

med anvandning av
LEMTRADA?
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1. Allvarliga infektioner
(forekommer hos > 1 av 10 patienter])

LEMTRADA-behandling ar forenat med risk for allvarliga
infektioner, vilka kan intraffa veckorna efter behandling men
kan aven upptrada flera ar senare. For att minimera risken
ar det viktigt att:

* Senareldgga insattning av behandlingen hos patienter med aktiv
infektion tills den ar fullstandigt utlakt

Screena patienter for HIV, utvardera bade aktiv och inaktiv (“latent”] risk
for tuberkulos med hansyn till lokala riktlinjer, screena for hepatit B
(HBV) och hepatit C (HCV)

Screena for humant papillomvirus [HPV] hos kvinnliga patienter
och upprepa screeningen arligen. Overvag vaccinering fore
behandlingsstart

Overvig att patienterna slutfér lokala vaccineringskrav minst 6 veckor
fore behandlingstart. Férmagan att generera ett immunsvar mot n&got
vaccin efter behandling med LEMTRADA har inte studerats

Innan behandling inleds kan utvardering av cytomegalovirusinfektioner
(CMV] immunologisk serostatus Gvervagas i enlighet med lokala
riktlinjer

* Rekommendera kost for att forebygga listeriainfektion under tva veckor
fore, under samt minst en manad efter infusionen. For att minska
risken for infektion bor patienter som far LEMTRADA undvika intag

av ratt eller daligt tillagat kott, mogel- och kittost och opastoriserade
mejeriprodukter tvé veckor fore, under, och i minst en manad efter
infusion. Riktlinjer om att skyddas frén listeriainfektioner i kost, se
https://www.ruokavirasto.fi/globalassets/tietoa-meista/julkaisut/
esitteet/elintarvikkeet/visste_du_listeria_sv.pdf.

Pabarija profylax mot herpesinfektion fran och med den forsta
behandlingsdagen och forts&tta i minst 1 manad efter varje
behandlingsomgang

» Undvika samtidig behandling med andra immunomodulerande
behandlingar.

Riskhanteringsmaterial, version 7

2. Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Sallsynta fall av PML (inkl dodsfall] har rapporterats hos MS-patienter
efter behandling med alemtuzumab. Patienter som behandlas med
alemtuzumab maste dvervakas for symtom som kan tyda pa PML.
Viktiga riksfaktorer ar tidigare immunsupprimerande behandling,
sarskilt andra MS-behandlingar med kand risk for att orsaka PML.

Innan insattning av behandling och vid ateradministrering av
alemtuzumab-behandling, ska en MRT skanning utforas for att
utvardera tecken som kan tyda p& PML. | férekommande fall bor
ytterligare utvardering av cerebrospinalvatska (CSF) och test av
JC viralt DNA och upprepad neurologisk utvardering utforas.

Lakaren ska vara sarskilt uppmarksam p& symtom som kan tyda pa
PML som patienten kanske inte mérker (t.ex. kognitiva, neurologiska
eller psykiska symtom).

3. Allvarliga biverkningar som har tidsmassigt
samband med infusion av LEMTRADA

Vid anvandning efter godkannande har sallsynta, allvarliga
biverkningar, ibland med dédlig utgang rapporterats, som
har tidsmassigt samband med infusion av LEMTRADA. | en
majoritet av fallen var tid till uppkomst av dessa tillstand
inom 1-3 dagar efter infusionen av LEMTRADA. Reaktioner
har upptratt efter vilken dos som helst och aven efter andra
behandlingsomgangen. Dessa biverkningar inkluderade:

» myokardiell ischemi och/eller hjartinfarkt (ingen kand incidens)
* alveoldr lungblodning (ingen kénd incidens)

» hemorragisk stroke (ingen kand incidens)

* halskarlsdissektion (ingen kand incidens)

* trombocytopeni (férekommer hos < 1 av 10 patienter])

Patienterna som visar onormala vitala tecken, inklusive hjartfrekvens och
blodtryck, eller rapporterar plotsligt uppkomna symtom som stammer
med de ovan, ska uppmanas att omedelbart kontakta sjukvarden. Se
‘Avsnitt 3: Sammanfattning av rekommenderad patientuppféljning’, for
viktig information om instruktioner for infusion.

Riskhanteringsmaterial, version 7 23
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4. Fordrojda autoimmuna biverkningar

Behandling med LEMTRADA ar forknippad med en risk for
autoimmuna tillstand som kan intraffa med en fordrojning pa
manader eller ar efter infusion. Dessa inkluderar:

* tyreoidearubbningar (férekommer hos > 1 av 10 patienter)
* immunologisk trombocytopeni (ITP) (forekommer hos < 1 av 10 patienter])

* nefropatier, inklusive anti-glomerular basalmembranssjukdom
(anti-GBM] (forekommer hos < 1 av 100 patienter)

¢ autoimmun hepatit (ingen kand incidens)

» hemofagocytisk lymfohistiocytos (HLH) (forekommer hos < 1 av 1 000
patienter)

« forvarvad hemofili A (ferekommer hos < 1 av 100 patienter)

 Trombotisk trombocytopen purpura (TTP) (férekommer hos < 1 av 1 000
patienter]

* Vuxendebut av Stills sjukdom (AOSD) (ingen kénd incidens)
* Autoimmun encefalit (AIE) (paverkar < 1 av 100 patienter)

Dessa héndelser kan vara allvarliga och leda till morbiditet och/eller
mortalitet med hogsta incidens vid 18-36 manader efter behandlingen,
och kan i vissa fall upptréda efter vervakningsperioden pa 48 manader.
Overvakning och tidig upptackt kan forbattra utgdngen for patienter som
drabbas av dessa handelser.

Det ar viktigt att noggrant folja upp laboratorievarden och vara uppmarksam
pa tecken och symtom. Las igenom féljande avsnitt noggrant for att fa

en okad forstaelse for dessa risker. Se avsnitt 3: Sammanfattning av
rekommenderad patientuppfoljning, for viktig information om att reducera
riskerna vid LEMTRADA-behandling.

Tyreoidearubbningar
(forekommer hos > 1 av 10 patienter]

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

Riskhanteringsmaterial, version 7

provningar, i de flesta fall lindriga till mattliga i svarighetsgrad.
En del av patienterna fick 6vergaende rubbningar som

inte behdvde behandlas. De flesta tyreoideasjukdomarna
behandlades med konventionell medicinsk behandling men
vissa patienter kravde kirurgisk behandling.

Det ar viktigt att informera din patient om att de, beroende pa typ av
tyreoidearubbning, kan behova livslang behandling.

* Tyreoideafunktionsprover sa som nivéer av tyreoideastimulerande hormon
(TSH) bor kontrolleras fére insattande av behandling och darefter var tredje
manad i minst 48 manader efter den sista infusionen.

e Var dessutom uppmarksam pa tecken och symtom pa tyreoidearubbningar.

 Tyreoideasjukdom utgor en sarskild risk hos kvinnor som blir gravida.
Obehandlad tyreoideasjukdom kan skada det ofddda och det nyfodda
barnet. Vid obehandlad hypotyreos under graviditet foreligger en okad risk
formissfall och skador pé fostret, sésom mental retardation och dvargvaxt.
Sarskild forsiktighet bor iakttas for gravida kvinnor med Basedows
sjukdom (aven kallad Graves sjukdom), eftersom tyreoideastimulerande
hormonreceptor (TSH)-antikroppar hos modern kan Gverforas till ett
vaxande foster och orsaka 6vergadende neonatal Basedows sjukdom.

Immunologisk trombocytopeni (ITP)

(forekommer hos < 1 av 10 patienter)

ITP ar en autoimmun sjukdom vanligen forenad med
autoantikroppar riktade mot trombocyterna. Se figur 2
for exempel pa ITP. Symtom pa ITP kan inkludera (men
ar inte begransade till) bendgenhet for blamérken,
blodningsbenagenhet, ovanligt riklig eller oregelbunden
menstruation.

Dessa kliniska tecken pa ITP kan uppkomma innan allvarlig blédning

utvecklas. Det &r inte heller ovanligt att se tecken och symton pa ITP
strax efter en kontroll av tombocytantal.

ITP kan vara en allvarlig sjukdom som leder till morbiditet och
mortalitet, och kan upptrada flera ar efter behandlingen. | kliniska
provningar diagnostiserades och behandlades patienter med ITP i ratt
tid och svarade i de flesta fall p& forsta linjens behandling. Det ar viktigt
att folja upp samtliga patienter med avseende p& ITP enligt foljande:
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Figur 2 - Exempe[ pé ITP * Fullstandigt blodstatus med differentialrakning bor kontrolleras fore
insattande av behandling och darefter varje manad i 48 manader efter den
sista infusionen

 Undersok patienten efter kliniska symtom p& ITP
Exempel p& armar med
benagenhet for eller

omfattande bldmarken.

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

. e Utbilda patienten i hur man kanner igen ITP-relaterade symtom och betona
Placering: behovet av att forbli uppmarksam pé dessa
Detta kan forekomma var
som helst pa patientens

kropp, inte bara armarna.

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

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

Exempel pé ett ben med peteki- Nefropatier, inklusive anti-GBM-sjukdom
er och purpurea. . . -3 o<
S (forekommer hos < 1 av 100 patienter) 3oz
Petekier ar sma, spridda, Jo 3
“nélsticksliknande” prickar . ) ) ) o Z52a
under huden som &r réda, rosa Nefropati, inklusive anti-GBM-sjukdom, har i sallsynta fall %833
eller lila. rapporterats efter behandling med LEMTRADA hos patienter k-
Placering: med MS i kliniska provningar och uppkom vanligtvis inom 39

Ver Bl v aar Selen manader efter den sista behandlingen med LEMTRADA.

P2 ittt how o, Kliniska manifestationer av nefropati kan omfatta forhojt serumkreatinin,

hematuri och/eller proteinuri. Aven om det inte observerats i kliniska
provningar, kan alveolar blédning manifesterad som hemoptys forekomma
vid anti-GBM-sjukdom (Goodpastures syndrom).

Exempel p& purpura under
tungan.

Eftersom patienten kan vara asymtomatisk, ar det viktigt att ta regelbundna
labbprover under minst 48 ménader efter sista infusionen med LEMTRADA:

 Serumkreatininnivder ska matas innan insattande av behandling och
dérefter varje manad.

Placering:

Petekier och purpura kan
forekomma pa alla slemhin-
nor, inklusive var som helst

i munnen (under tungan, i
gommen, pa kindens insida,
tungan, tandkoéttet).

* Urinanalys med mikroskopi ska goras fore insattande av behandling och
darefter varje manad. For menstruerande kvinnor ska hansyn tas till
tidpunkten for urinanalys for att undvika falskt positiva resultat. Efter denna
48-manadersperiod, bor ytterligare tester goras om kliniska fynd, indikativa
for nefropatier forekommer.

0BS: Dessa bilder &r bara en guide for att visa exempel pa bldméarken eller petekier.
Patienten kan ha en mindre allvarlig typ av blamarken eller petekier dn dessa bilder och
fortfarande ha ITP.
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 Observation av kliniskt signifikanta férandringar i serumkreatinin jamfort
med utgangsvardet, oférklarlig hematuri och/eller proteinuri ska omedelbart
féranleda ytterligare bedomning med avseende pa nefropatier, inklusive
remittering till nefrolog. Tidig upptackt och behandling kan minska risken for
allvarligt utfall.

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.

Autoimmun hepatit
(ingen kand incidens)

Autoimmune hepatitis som ger kliniskt signifikant leverskada,
inklusive dodsfall har, i sallsynta fall rapporterats vid behandling
med LEMTRADA efter godkannande.

Patienter ska informeras om symtomen pa leverskada. Om en patient visar
kliniska tecken eller symtom som tyder pa leversjukdom, t.ex. férstorad lever,
angiom, ascites, oforklarligt illamaende, krakningar, buksmartor och/eller
svullnad, smérta i lederna, trotthet, anorexia, eller gulsot och/eller morkfargad
urin, ska autoimmun hepatit 6vervagas som differentialdiagnos.

Hemofagocytisk lymfohistiocytos (HLH)
(forekommer hos < 1 av 1 000 patienter]

Detta systemiskt inflammatoriska syndrom har, efter
godkannandet, i sallsynta fall rapporterats hos patienter som

behandlats med LEMTRADA. Det ar forknippat med hog dodlighet
om det inte upptacks tidigt och behandlas.

Tecken och symtom p& HLH ar hog och ihallande feber, utslag, hepatomegali,
pancytopeni och lymfadenopati. Patienter ska informeras om dessa symtom
pd HLH. Overvig att remittera patienter till specialist fér utvardering om du
misstanker att de har utvecklat HLH.

Forvarvad hemofili A
(forekommer hos < 1 av 100 patienter]

Fall av forvarvad hemofili A har rapporterats i bade kliniska
provningar och efter marknadsforing.

Riskhanteringsmaterial, version 7

Patienten ska omedelbart soka akutvard vid tecken eller symtom pé
oférklarlig och massiv blédning fran skarsar eller skador, efter operation
eller tandl&karbesok, manga stora eller djupa blamérken, ovanlig bldning
i samband med vaccination, smarta eller svullnade lederna, hematuri eller
blodig avforing.

Trombotisk trombocytopen purpura (TTP)
(forekommer hos < 1 av 1 000 patienter)

Fallav TTP, som kan ha dadlig utgang, har rapporterats hos
patienter behandlade med alemtuzumab efter marknadsforing.

TTP ar ett allvarligt tillstdnd som kraver omedelbar utvardering och behandling,
TTP karakteriseras av trombocytopeni, mikroangiopatisk hemolytisk anemi,
neurologiska symtom, feber och nedsatt njurfunktion. TTP ar forknippat med
hog sjuklighet och dodlighet om det inte hittas och behandlas tidigt.

Vuxendebut av Stills sjukdom (AOSD)
(ingen kénd incidens)

Vid anvandning efter godkannandet har AOSD rapporterats hos
patienter som behandlats med LEMTRADA.

AOSD &r ett sallsynt inflammatoriskt tillstdnd som kraver akut utredning och
behandling. Patienter med AOSD kan ha en kombination av foljande tecken
och symtom: feber, artrit, hudutslag och leukocytos i franvaro av infektioner,
maligniteter och andra reumatiska tillstand. Om ingen alternativ etiologi for
dessa symtom och tecken kan fastallas, overvag att avbryta behandlingen
tillfalligt eller avsluta behandlingen med LEMTRADA.

Autoimmun encefalit
(paverkar < 1 av 100 patienter]

Fall av autoimmun encefalit har rapporterats hos patienter som
behandlats med LEMTRADA.

Autoimmun encefalit kdnnetecknas av subakut debut (med snabb progression
over manader] av minnesnedsattning, férandrat sinnestillstand eller
psykiatriska symtom, i allmanhet i kombination med nya fokala neurologiska
statusfynd och krampanfall. Patienter med misstankt autoimmun encefalit

bor genomga magnetkameraundersgkning (MR], EEG, lumbalpunktion och
serologisk testning for lampliga biomarkarer (t.ex. neurala autoantikroppar] for
att bekrafta diagnos och utesluta andra orsaker.

Riskhanteringsmaterial, version 7
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Tabell 1 - Oversikt 6ver rekommenderad Tabell 2 - Oversikt over forebyggande peri-infusion
premedicinering for att minska risken for och rekommendationer till overvakning

biverkningar
i i
I T —
* Kontinuerlig / frekvent

monitorering av hjart-

» Kortikosteroider ska ges omedelbart fore administre- frekvens, blodtryck
ringen, under de 3 forsta dagarna av varje behand- och vergripande
lingsomgang (1 000 mg methylprednisolon eller EKG och Klinisk status minst
motsvarande) vitalpa- ° Kontrollera R e
. . . - . rametrar vitalparametrar,
-  Overvdg Premgdlcmerlng med antihistaminer och/ inklusive' inklusive matning « Avbryt omedelbart
Premedicinering eller antipyretika métning av av hjirtfrekvens behandlingenvid
« Oral profylax mot herpesinfektion ska administre- hjartfrek- och blodtryck allvarli'g bivgrkan
ras till alla patienter fr&n och med den forsta dagen vens och « Bas EKG under |pfu5lon§n eller
av varje behandlingsomgang och fortsatta i minst 1 blodtryck om patienten visar
manad efter behandlingen med LEMTRADA (200 mg kliniska tecken och/
aciklovir tvd ganger dagligen eller motsvarande) eller symtom tydande
pa utveckling av en
allvarlig biverkan
 Trombocytantal ska
kontrolleras direkt ef-
ter infusionen pd dag 3
Trombocy- * Utgangsvarde for och 5 under forsta be-
tantal trombocytantal handlingsomgangen,

och aven dag 3 under
varje efterfoljande
behandlingsomgéng.

w
©
3
3
)
>
=4
o
=
=
5
@

Observation i minst

2 timmar efter
infusionen. Patienter
som visar tecken pa
Observation kliniska symtom pa
allvarlig biverkan ska
foljas upp noggrant
tills symtom forsvunnit
fullstandigt.
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EKG=elektrokardiogram
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Det ar viktigt att, tillsammans med din patient, planera och fdlja upp
deras periodiska uppfdljning -utvardera testresultat och att vara fortsatt
vaksam for symtom pa biverkningar.

Tabell 3 - Oversikt for att minska risken for
fordrojda autoimmuna biverkningar

Efter infusion
(var 3:e manad)

Efter infusion
(varje manad)

Fore infusion

Det &r oerhdort viktigt att du sakerstaller att patienten ar inférstadd
med att hen forbinder sig till minst 48 manaders testuppféljning

i minst 48 manader under 48 manader

34

Overvak-
ning

° Tyroidea- * Fullstandigt blod-  Tyroideafunktions-
funktionstest, status med differen- test, sdsom TSH
sdsom TSH tialrakning

* Fullstandigt
blodstatus med
differential-
rakning

* Serumkreatinin

 Urinalys med
mikroskopi

e Serumtrans-
aminaser

TSH= tyreoideastimulerande hormon

e Serumkreatinin

* Urinalys med
mikroskopi

e Serumtransami-
naser
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efter den sista LEMTRADA-infusionen, aven om de mar bra och
deras MS-sjukdom ar val kontrollerad.

* G&igenom patientguiden och bipacksedeln for LEMTRADA med din
patient fore insattande och regelbundet vid &terbesdk. Patienterna
maste informeras om risker och fordelar med behandlingen fére
behandlingen. Paminn patienten om att vara uppmarksam pa
symtom pa autoimmuna sjukdomar dven efter den 48 méanader langa
uppfoljningsperioden, och att omedelbart kontakta sjukvérden vid oro.

* Uppmuntra patienten att alltid bara med sig sitt Patientvarningskort.
Patienterna ska visa Patientvarningskortet nar de traffar en
behandlande lakare oavsett orsak till kontakt och sarskilt vid akuta
sjukfall.

Exponering av LEMTRADA vid graviditet

Aven om det finns begransat med data fr&n anvandning av
LEMTRADA hos gravida kvinnor skulle LEMTRADA kunna
passera placentabarriaren och eventuellt utgora en risk for
fostret. LEMTRADA ska darfor endast administreras under
graviditet da du bedémmer att de potentiella fordelarna
overvager den eventuella risken for fostret.

Kvinnor i fertil lder ska anvanda effektiva preventivmedel under en

behandlingsomgang med LEMTRADA samt under minst 4 manader efter
varje behandlingsomgang.

Eftersom det ar mojligt att LEMTRADA utsondras i brostmjolk,
rekommenderas inte amning under behandling med LEMTRADA samt
under 4 méanader efter den sista infusionen i varje behandlingsomgang.
Dock kan férdelarna med att fa immunitet genom bréstmjélk uppvaga
riskerna for potentiell exponering for LEMTRADA for det ammande
nyfédda/spadbarnet.

Riskhanteringsmaterial, version 7
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Vanliga fragor och svar
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Patienter som behandlas med LEMTRADA har hogre risk an
genomsnittsbefolkningen att fa de biverkningar som namns
i denna guide. Overvag foljande steg for att minska risken
for dessa biverkningar innan forskrivning av LEMTRADA.

Kontraindikationer

Vad gor jag om min patient har en infektion nar jag vill
pabérja en behandlingsomgang med LEMTRADA?

Du bor skjuta upp insattandet av behandling med LEMTRADA till
patienter med allvarlig aktiv infektion tills infektionen ar helt utlakt.
LEMTRADA-behandling ar kontraindicerat vid HIV-infektion.

Vilka ar kontraindikationerna for LEMTRADA-behandling?
Ge inte LEMTRADA till en patients som:

ar overkanslig mot alemtuzumab eller mot ndgot hjalpdmne som
anges i produktresumeé avsnitt 6.1

har HIV-infektion

har allvarlig aktiv infektion tills den ar helt utlakt
har okontrollerad hypertoni

har halskarlsdissektion i anamnesen

har stroke i anamnesen

har angina pectoris eller hjartinfarkt i anamnesen

har kand koagulopati, eller patienter som star pa medicinering med
trombocythammande lakemedel eller antikoagulantia

har andra samtidiga autoimmuna sjukdomar (forutom MS]

38 Riskhanteringsmaterial, version 7

Behandling

Hur administreras LEMTRADA och hur lang tid tar
infusionen?

LEMTRADA administreras som intravends infusion under tva
behandlingsomgéngar. Den forsta behandlingsomgangen bestar av en
daglig infusion under en period av 5 pa varandra féljande dagar. Den
andra behandlingsomgéngen administreras 12 manader senare och
bestar av en daglig infusion under en period av 3 pa varandra féljande
dagar. Vid sjukdomsaktivitet, definierad av kliniska fynd eller bildfynd kan
ytterligare tredje och fjarde behandlingsomgéng 6vervdgas och bestér av
en daglig infusion under en period av 3 pa varandra féljande dagar som
administreras minst 12 manader efter tidigare behandlingsomgang.

Om en infusionsrelaterad reaktion uppstar ska lamplig symtomatisk
behandling ges efter behov. Om infusionen inte tolereras val kan
infusionstiden forlangas. Om allvarliga infusionsrelaterade reaktioner
intraffar, ska infusionen omedelbart avbrytas.

Utfor klinisk utvardering av patienten genom att lasa biverkningsprofi-
len for LEMTRADA innan behandlingen aterupptas. Overvig att sitta ut
behandlingen med LEMTRADA permanent om patienten riskerar att fa
allvarliga kliniska biverkningar (se "Sammanfattning av rekommende-
rad patientuppfoljning” for ytterligare information).

Reaktioner pd anafylaxi eller allvarliga reaktioner ar sallsynt rapportera-
de jamfort med infusionsrelaterade reaktioner. Resurser for behandling
av anafylaxi eller allvarliga reaktioner méaste finnas tillgangliga.

Du bor vara medveten om patientens potentiella kardiovaskuldra och
cerebrovaskulara riskfaktorer, lungsjukdomar och samtidig anvandning
av andra lakemedel for att snabbt mildra infusionsrelaterade reaktioner.

Finns det ndgon profylaktisk behandling som bor tas?

Patienten ska premedicineras med kortikosteroider (1 000 mg
metylprednisolon eller motsvarande) omedelbart fére administrering
av LEMTRADA under de férsta 3 dagarna i varje behandlingsomgang.
Dessutom kan premedicinering med antihistaminer och/eller
antipyretika fore administrering av LEMTRADA overvagas.

Oral profylax mot herpesinfektion ska administreras till samtliga
patienter under behandlingen och under minst en manad efter
behandlingen. | kliniska provningar administrerades 200 mg aciklovir
(eller motsvarande) tva génger dagligen till patienterna.
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Uppfoljning av biverkningar

Vilka laboratorieprover behover kontrolleras innan behandling
med LEMTRADA pabérjas?

De prover som behover kontrolleras ar:
Fullstandigt blodstatus med differentialrakning
Serumtransaminaser
Serumkreatinin
Urinanalys med mikroskopi

Tyreoideafunktionsprover, t.ex. TSH

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

Ja. Provtagning p&bérjas innan behandlingen pabérjas (utgdngsvarde) och
proverna ska fortsatta att kontrolleras under minst 48 ménader efter den
sista infusionen. Information om vilka prover som ska kontrolleras, nar
och under hur l&ng tid finns i avsnitt “Sammanfattning av rekommenderad
patientuppfdljning”.

Hur linge ska patienten observeras efter att ha fatt en
LEMTRADA-infusion?

Patienter ska observeras i minst 2 timmar efter en behandling. Patienter
som visar kliniska symtom tydande pa utveckling av en allvarlig biverkan
ska monitoreras noggrant till dess att symtomen gatt dver och forlangd
sjukhusvistelse overvagas vid behov.

N&r ska prov pa trombocytantal tas?

Ett utgdngsvarde angdende trombocytantal ska tas fore infusionen.
Trombocytantal ska ocksa kontrolleras direkt efter infusionen pa dag 3
och dag 5 under forsta behandlingsomgangen, och pa dag 3 under varje
efterfoljande behandlingsomgangar.

Riskhanteringsmaterial, version 7

Hantering av biverkningar

Vilka ar tecken och symtom pa allvarliga biverkningar som har
tidsmassigt samband med infusion?

Patienter som utvecklar onormala kliniska symtom som

inkluderar blodtryck, brostsmarta, nacksmarta, ansiktsforlamning,
andningssvarigheter, svar dyspné, svar huvudvark, kraftloshet p&

ena sidan, svarigheter att prata, hostar blod eller far blaméarken, ska
utvarderas omedelbart. Patienterna ska instrueras att omedelbart soka
akut vard om dessa symtom intréaffar.

Hur ska jag behandla en patient med allvarliga biverkningar
som har tidsmassigt samband med LEMTRADA-infusion?

Det ar viktigt att overvaka patienten for myokardiell ischemi och
infarkt, alveolar lungblodning, hemorragisk stroke, halskarlsdissektion
och trombocytopeni. Utfor kontinuerlig/frekvent monitorering av
hjartfrekvens, blodtryck och 6vergripande klinisk status pa patienten
innan behandlingen och darefter regelbundet. Det rekommenderas

att trombocytantal kontrolleras efter infusionen pé dag 3 och dag

5 under forsta behandlingsomgangen, och pa dag 3 under varje
efterféljande behandlingsomgangar. Se ytterligare information i avsnitt:
“Sammanfattning av rekommenderad patientuppfoljning”.

Vilka ar tecknen och symtomen pa immunologisk
trombocytopeni (ITP)?

Symtom pa ITP kan inkludera (men &r inte begransade till) benagenhet
for blamarken, petekier, spontan mukokutan blédning (t.ex. epistaxis,
hemoptys), riklig eller oregelbunden menstruation. Dessa kliniska tecken
pa ITP kan uppkomma innan allvarlig blodning utvecklas. Lagt antal
trombocyter eller kliniskt signifikanta forandringar fran utgdngsvardet,
kan ocksa vara ett tecken pa ITP. Se ytterligare information i figur 2.

Riskhanteringsmaterial, version 7
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Hur ska jag behandla en patient med misstankt ITP?

Det &r viktigt att folja upp samtliga patienter med avseende pa ITP s att
patienten diagnostiseras och behandlas i ratt tid. Darfor ska fullstandigt
blodstatus med differentialrakning kontrolleras fore insattande av behand-

ling och darefter varje ménad i minst 48 manader efter den sista infusionen.

Vid missténkt ITP ska trombocytrakning omgéende géras. Om ITP konfir-
meras ska lamplig medicinsk behandling sattas in omedelbart, inklusi-

ve omedelbar remittering till hematolog. Allvarlig eller utbredd blodning ar
livshotande och kraver omedelbar vard.

Vilka symtom kan vara forenade med nefropati, t.ex. anti-
glomerulédr basalmembranssjukdom (anti-GBM)?

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 intraffa vid anti-GBM-sjuk-
dom. Eftersom patienten kan vara asymtomatisk, ar det viktigt att ta regel-
bundna labbprover (serumkreatinin och urinanalys med mikroskopi).

Hur ska jag behandla en patient med misstankt nefropati?

Observation av kliniskt signifikanta forandringar fran utgangsvardet av se-
rumkreatinin, oforklarlig hematuri och /eller proteinuri ska foranleda ytter-
ligare utredning avseende nefropati inklusive omedelbar remiss till specia-
list. Tidig upptackt och behandling av nefropatier kan minska risken for all-
varligt utfall.

Vilka ar tecknen och symtomen pa autoimmun hepatit?

Symtomen pa autoimmun hepatit kan vara dkning av leverenzymvarden och
symtom som tyder pa leversjukdom [t.ex. oférklarligt illamaende, krakning-
ar, magsmartor, trotthet, anorexi, eller gulsot och/eller morkfargad urin).

Vilka ar tecknen och symtomen pa Hemofagocytisk
lymfohistiocytos (HLH)?

Bland tecken och symtom p& HLH syns hdg och ihallande feber, utslag, he-
patomegali, pancytopeni och lymfadenopati.

Hur ska jag behandla en patient med misstankt autoimmun
hepatit?

Leverfunktionstest ska utforas regelbundet. Vid konstaterad leverskada,
ska medicinska atgarder sattas in omedelbart, inklusive omedelbar remit-

tering till specialist. Tidig upptackt och behandling av leverskada, inklusive
autoimmun hepatit, kan minska risken for allvarligt utfall.
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Hur ska jag behandla en patient med misstankt HLH?

Utfor regelbunden laboratorietestning och patienter som utvecklar tidiga
manifestationer av patologisk immunaktivering bor utvarderas omedelbart
och en diagnos av HLH dvervagas.

Vilka &r tecknen och symtomen pa forvarvad hemofili A?

Patienter ska omedelbart soka medicinsk vard vid tecken eller symtom pé
oférklarlig och massiv blodning frén skarsar eller skador, efter operation
eller tandlikarbestk, ménga stora eller djupa bldmérken, ovanlig blédning
i samband med vaccination, smarta eller svullnade leder, hematuri eller
blodfylld avforing.

Hur ska jag behandla en patient med misstankt forvarvad
hemofili A?

Fullstandigt blodstatus ska genomforas regelbundet och koagulationsut-
redning inklusive aktiv partiell tromboplastintid (APTT) maste goras pa alla
patienter med symtom pa férvarvad hemofili A. Vid en férlangd APTT ska
patient hanvisas till en hematolog.

Hur ska jag behandla en patient med misstankt trombotisk
trombocytopen purpura (TTP)?

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

Vid misstankt TTP ska trombocytrakning omgaende géras. Om TTP konfir-
meras ska lamplig medicinsk behandling sattas in omedelbart, inklusive
omedelbar remittering till hematolog. TTP ar livshotande och kraver ome-
delbar vard.

Hur ska jag behandla en patient med misstankt AOSD?

AOSD ar ett sallsynt inflammatoriskt tillstand som kraver akut utredning
och behandling. Om ingen alternativ etiologi for dessa symtom och teck-

en kan fastallas, overvag att avbryta behandlingen tillfalligt eller avsluta be-
handlingen med LEMTRADA.

Hur ska jag behandla en patient med misstankt AIE?

Patienter med misstankt autoimmun encefalit bor genomga magnetka-
meraundersokning (MR), EEG, lumbalpunktion och serologisk testning for
lampliga biomarkarer (t.ex. neurala autoantikroppar) for att bekrafta diag-
nos och utesluta andra orsaker.
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Radgivning géllande graviditet, preventivmedel
och amning

Bor kvinnliga patienter anvanda preventivmedel?

Alfa-halveringstiden for alemtuzumab var ca 4 -5 dagar, och var
jamforbar mellan behandlingsomgéngarna och ledde till laga eller
ej detekterbara serumkoncentrationer inom cirka 30 dagar efter
varje behandlingskur. Darfor bor fertila kvinnor anvanda ett effektivt
preventivmedel under behandlingen och under 4 manader efter varje
avslutad behandlingskur med LEMTRADA.

Ar det mojligt att administrera LEMTRADA under
graviditet?

LEMTRADA ska administreras under graviditet endast da de potentiella
fordelarna overvager den eventuella risken for fostret. Det ar kant att
humant immunoglobulin (IgG) passerar placentabarriaren. LEMTRADA
skulle darfor kunna passera placentabarriaren och eventuellt utgora
en risk for fostret. Det ar inte kant om LEMTRADA kan orsaka
fosterskador nér det ges till gravida kvinnor eller om det kan paverka
reproduktionsféormagan.

Tyreoidearubbningar innebar sarskilda risker for gravida kvinnor. Vid
obehandlad hypotyreos under graviditet foreligger en 6kad risk for

missfall och skador pa fostret, sdsom mental retardation och dvargvaxt.

Hos médrar med Graves sjukdom (dven kallad Basedows sjukdom]) kan
tyreoideastimulerande hormonreceptor (TSH)- antikroppar hos modern
overforas till ett vaxande foster och orsaka dvergdende neonatal Graves
sjukdom.

Om en kvinna vill bli gravid, hur lange bor hon vanta efter
en behandlingsomgang med LEMTRADA?

Kvinnor bor anvanda tillforlitligt preventivmedel och vanta med att
forsoka bli gravida i minst 4 manader efter varje behandlingsomgéang
med LEMTRADA. Man bor beakta att fullstandig behandling med
LEMTRADA bestar av tva behandlingsomgdngar med 12 manaders
mellanrum. Kvinnor i fertil alder bor informeras om detta och
uppmanas till att inte avbryta anvandning av preventivmedel mellan
behandlingsomgangarna.
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Kommer LEMTRADA att paverka kvinnans eller mannens
framtida fertilitet?

Det finns inte tillrackliga kliniska sakerhetsdata om effekterna av
LEMTRADA pé fertilitet. | en delstudie p& 13 manliga patienter som
behandlades med LEMTRADA (behandlade med antingen 12 mg eller
24 mg) sags inga tecken pa aspermi, azoospermi, bestdende minskat
antal spermier, motilitetsstorningar eller en 6kning av morfologiska
abnormiteter hos spermierna. Det ar kant att CD52 forekommer i
reproduktiv vdvnad hos ménniska och gnagare. Aven om djurdata
inte har visat ndgon direkt effekt pa fertiliteten hos humaniserade
hanmoss (se avsnitt 5.3 i produktresumén), &r en eventuell paverkan
pa fertiliteten hos manniska under exponeringstiden okand baserat pa
samlade tillgangliga data.

Bor en patient som ammar genomga en
behandlingsomgang med LEMTRADA?

Det arinte kant om LEMTRADA utsondras i brostmjolk. Eftersom en
risk for det ammande barnet inte kan uteslutas, bor amning avbrytas
under varje behandlingsomgang samt under 4 manader efter den sista
infusionen i varje behandlingsomgéng. Dock kan fordelarna med att f&
immunitet genom brostmjolk uppvaga riskerna for potentiell exponering
for LEMTRADA for spadbarnet.

Vaccinationer

Vilka 6vervidganden bor goras avseende vaccinationer da
behandling med LEMTRADA overvags?

Eftersom sakerheten hos immunisering med levande vacciner efter
LEMTRADA-behandling inte har studerats, bor levande vacciner
inte administreras till patienter som nyligen har behandlats med
LEMTRADA.

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