RESTRIKTIV ANVANDNING AV LEMTRADA
Nya rekommendationer fran 20190416

Med anledning av nya fall av autoimmuna reaktioner, hjart och kérlsjukdomar som i
nagra fall varit fatala, har EMA paboérjat en fornyad utredning av sdkerheten vid
Lemtrada behandling.

EMA rekommenderar en restriktiv anvdandning av Lemtrada. Behandlingen skall enbart
initieras vid RRMS som ar hogaktiv trots behandling med 2 eller fler
sjukdomsmodifierande MS behandlingar eller dar andra alternativ saknas. I fall med
positiv effekt av Lemtrada far individuella 6verviaganden géras om Lemtrada
behandlingen skall fortsatta och dven fortsattningsvis bedéms vara basta
behandlingsalternativ.

Rapporter som uppmarksammats omfattar
e autoimmuna hepatiter och hemofagocystisk lymfohiastiocytos
e hjart och karlsjukdom 1-3 dagar efter infusion (blédningar i lungorna,
hjartattack, stroke, dissektioner)
e svar neutropeni

SMS rekommenderar att vara ytterst restriktiv med Lemtrada behandling vid
e nyinsattning
e fornyad behandling efter 2 genomférda behandlingscykler

[ fall dar forsta Lemtradainfusionscykeln givits med positiv effekt och med bibehallen
sdkerhet under uppféljningen sa kan den andra behandlingscykeln ges efter
individuellt 6vervagande

Den fortsatta sakerhetsmonitoreringen av Lemtrada boér inbegripa leverfunktionstest

Lemtradabehandlade patienter bor informeras om de nya biverkningarna och de nya
sakerhetsaspekterna pa behandlingen



