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A EMA (Agéncia Europeia do Medicamento) concluiu a revisdo da seguranca’ do medicamento
Lemtrada (alemtuzumab) motivada pela ocorréncia de casos raros, mas graves, alguns deles fatais,
de reacdes adversas cardiovasculares (isquemia e enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral
hemorragico, dissecacdo artérial cérvico-cefalica, hemorragia alvéolo-pulmonar e trombocitopenia),
gue podem ocorrer imediatamente apds o tratamento e reagdes adversas do sistema imunitario
(hepatite autoimune, hemofilia A e linfohistiocitose hemagofagocitica), as quais podem desenvolver-

se meses e até anos apoés a ultima administragao.

O medicamento Lemtrada é utilizado no tratamento de adultos com esclerose multipla surto-
remissao (EMSR), uma doenga que afeta o sistema nervoso central, na qual a inflamagdo destréi a
bainha protetora que envolve as células nervosas. «Surto-remissdao» significa que o doente tem

exacerbacbes dos sintomas (surtos), seguidas por periodos de recuperacgao (remissoes).
Face a informacao atual, a EMA e o Infarmed recomendam aos Profissionais de salde o seguinte:
= Este medicamento estd contraindicado em doentes com:

o infegOes graves ativas até completa resolugao

o hipertensdo arterial ndo controlada

o histéria de angina de peito ou enfarte do miocardio

o histéria de acidente vascular cerebral

o historia de dissecagdo arterial cérvico-cefdlica

o coagulopatia conhecida no tratamento com anticoagulantes ou antiplaquetdrios

o outras doencas autoimunes concomitantes, além da esclerose multipla
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= O medicamento Lemtrada apenas deve ser utilizado em monoterapia modificadora da doenca em
doentes com EMSR muito ativa, independentemente de terem recebido um tratamento completo
e adequado com pelo menos uma terapéutica modificadora da doenca ou doentes com EMSR em
rapida progressdo (pelo menos dois surtos incapacitantes durante um ano, e com a visualizacdo
na Ressonancia Magnética Cerebral (RMC) de uma ou mais lesGes (captantes de gadolinio) ou

um aumento significativo das lesdes em T2 em comparacdo com a ultima RMC.

= A administracdao deste medicamento apenas deve ocorrer em ambiente hospitalar com acesso
imediato a cuidados intensivos e com especialistas e equipamento necessario para o diagndstico
e monitorizacdo de reacdes adversas graves cardiacas, cerebrovasculares, sindrome de

libertacdo de citoquinas, bem como de doencas autoimunes e infecdes.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo (FI) aprovados para o
medicamento Lemtrada, bem como o Guia do médico, o Guia e o Cartdo do doente serdo atualizados
para incluir medidas de monitorizagdo desde o inicio do tratamento até pelo menos 48 horas apds a
ultima perfusao relacionada com ocorréncia de efeitos indesejaveis, bem como alertas aos doentes

para procurar auxilio médico imediato no caso de surgimento de algum efeito indesejavel.
Adicionalmente sera enviada uma comunicacdo a todos os profissionais de salde.

Relembra-se a importancia de notificar todas as suspeitas de reagdes adversas ao Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, através do Portal RAM.
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" Para informacdes adicionais consulte:
Press release da EMA - Lemtrada for multiple sclerosis: measures to minimise risk of serious side effects.

Circular Informativa n.2 077/CD/550.20.001 de 16/04/2019 - Lemtrada (alemtuzumab) — Restricdo da utilizacdo.

2/2

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/lemtrada-article-20-procedure-measures-minimise-risk-serious-side-effects-multiple-sclerosis_en.pdf
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