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ALEMTUZUMAB (LEMTRADA®): RESTRICCIONES DE USO PROVISIONALES POR
MOTIVOS DE SEGURIDAD

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la que se informa de las restricciones en la indicacién de alemtuzumab y las recomendaciones
.a los profesionales sanitarios para nuevos tratamientos o los ya Instaurados.

Alemtuzumab (Lemtrada®) es un anticuerpo mgnoclon'al'para el tratamiento de pacientes adultos con
esclerosis -.mltiple remitente recurrente (EMRR) con’ enfermedad activa definida por manifestaciones
clinicas o detectadas por resonancia magnética. Recientemente se han identificado casos de reacciones
adversas graves de tipo cardiovascular y otras mediadas inmunolégicamente, aigunos de ellos mortales, lo

que ha motivade el inicio de una revision.

Mientras dure la revisidn se han adoptado medidas restrictivas provisionales. La AEMPS recomienda a
los profasionales sanitarios:

- Restrihgir el inicio -de nuevos tratamientos Unicamente a pacientes adultos con EMRR con
enfermedad muy activa a pesar de haber recibido, al menos, dos tratamientos modificadores de Ia
enfermedad (TME) o para los que el tratamiento con cualquier otro TME esté contraindicado ¢ no
sea adecuado. '

- Para pacientes en tratamisnto:

o Monitorizar las constantes vitales antes y durante la perfusiéon de alemtuzumab. En el caso
de aparicion de cambios clinicamente significativos, suspender la perfusién.

o Monitorizar la funcién hepatica durante el tratamiento. En caso de aparicién de
sintomatologia o valores analiticos alterados, valorar cuidadosamente la readministracién del

medicamento.
o Evaluar con urgencia a los pacientes que desarrollen sintomatologfa que pudlera estar

relaciona con linfohistiocitosis hemofagocitica, -

- Informar a los pacientes tratados con alemtuzumab sobre los signos y sintomas de dafio hepético,
enfermedad cardiovascular o linfohistiocitosis hemofagocltlca para que en caso de su aparicién
busquen atencién médica inmediata.

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacién, a la siguiente direccién:

Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos
Centro Autondmico de Farmacovigilancia
Edificio C.A.R.P.A., Médulo A, 12 planta
C/ Obispo Lepe, n°2 - 26071- Logrofio

1258939 Fax: 841206134
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Dra. M. José Aza pascual-Salcedd W SO b B,
Jefa de Servicio de Atencién Farmacéutica y Medicamentos
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

ALEMTUZUMAB (LEMTRADA®): RESTRICCIONES
DE USO PROVISIONALES POR MIOTIVOS DE
SEGURIDAD

Informacién para profesionales sanitarios

Fecha de publicacién: 12 de abril de 2019

Categoria: MEDICAMEN YOS DE USO HUMANC, SEGURIDAD
Referencia; MUH (F), 6/2019

Debido a la aparicion de casos graves de reacciones adversas
cardiovasculares y de mecamsmo inmunolbgico relacionadas con e/

. uso de alemtuzumab (l.emirada®), se ha iniciado una revision del
balance beneficio-riesgo en sus indicaciones autorizadas.

Como medida temporal mientras se realiza esta revisién, se ha
restringido la indicacién de alemtuzumab y se recomijenda a los
profesionales sanitarios la monitorizacion antes y durante la
perfusion del medicamento, asi comao durante todo el tratamiento.

Alemtuzumab (Lemtrada®) es un anticuerpo monoclonal autorizado desde
2013, para el tratamiento de pacientes adultos con esclerosis maltiple
remitente recurrente (EMRR) con enfermedad activa definida por
manifestaciones clinicas o detectadas por resonanuta magnética (ver ficha

téonica de Lemtrada).

Recientemente, en la revisién periddica de los datos de seguridad de
alemtuzumab, se han identificade casos de reacciones adversas graves de
tipo cardlovascular y otras mediadas inmunoiégicamente. algunos de ellos

morfales.

La gravedad de los casos identificados ha motivado 8l inicio de una revisién
detallada de la informacién disponible a nivel europeo, con el fin de
determinar si es necesario modificar las condiciones en las que este
medicamento esta autorizado (procedimiento de arbitraje europeo).
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Mientras esta revision se lleva a cabo, se han adoptado medidas
prov:s:onales restringiendo la indicacién autonzada para tratamientos que

se inicien a partir de ahora a:

“Pacientes adultos con esclerosis miiltiple remitente recurrents con
enfermedad “muy-. activa a pesar de haber reeibido, al menos,. dos’
tratamlentos modificadores de la enfermedad (TME) o para los que el .
tratamiento con cualquier otro- TME esté contraindicado 0. no sea

adecuado”,

Para los pacientes actualmente en tratamiento con alemtuzumab, se
recomienda la monitorizacién de las constantes vitales antes y durante la
perfusién ‘intravenosa: del medicamento. En caso de observarse cambios
clinicamente significativos en las mismas, es necesario suspender la
perfusién'y vigilar al paciente. Ademas, debs evaluarse la funcién hepatica
antes y durante el tratamiento con alemtuzumab; en el caso de aparicién de
sintomas clinicos o valores analiticos alterados, solo se debe readministrar
el medicamento tras una cuidadosa valoracién. -

Los pacientes que durante el tratamiento desarrolien signos relacionados
con la activacién inmunolégica deben ser evaluados inmediatamente y
descartar la pos:ble aparicion de linfohistiocitosis hemofagocitica. -

Los casos identificado.s estan relacionados con las ,s'igu'iéntes',r'eacciones
adversas‘

$ Cond:clones ‘de tipo |nmunoiég|co daﬁo hepétlco incluyendo
elevacion de transaminasas y hepatitis autoinmune, en algunos
casos con desenlace mortal, asi como Ilnfohlstloc:ItOSIs'
hemofagocitica. Esta Ultima puede apareter desde unos meses
hasta cuatro. afios  después del inicio  del tratamrento con

alemtuzumab

. Reacciones adversas. cardiovasculares con una relacién temporai
estrecha con la perfusion de alemtuzumab (entre 1 y 3.dias tras la
misma). <¢asos de hemeorragia pulmonar alveolar, infarto de
‘miocardio, ictus (isquémico y hemerréglco) diseccién arterial

cervicocefalica.
‘La AEMPS 'recoh=ienda a los profesionales sanitarios:

« En el caso de nuevos tratamientos con alemtuzumab, seguir
estrictamente la indicacion ahora restringida indicada
anteriormente.

¢ En los pacientes en tratamiento:
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- Monitorizar las constantes vitales antes y durante la
perfusion de alemtuzumab. En el caso de apaticion de
cambios clinicamente significativos, suspender Ia
perfusién.

- Monitorizar la funcion hepatica durante el tratamiento. En
caso de aparicion de sintomatologia o valores analiticos
alterados, valorar cuidadosamente la readministracién
del medicamento.

- Evaluar con urgencia a los pacientes que desarrollen
sintomatologia que pudiera estar relaciona con
linfohistiocitosis hemofagocitica.

« Informar a los pacientes tratados con alemtuzumab sobre ios
signos. y sintomas de dafio hepéatico, enfermedad
cardiovascular o linfohistiocitosis hemofagocitica para que en
caso de su aparicion busquen atencién médica inmediata.

Esta nueva informacién de seguridad se incorporara proximamente a la
ficha técnica y el prospecto de Lemtrada.

La AEMPS comunicara a los profesionales sanitarios las conclusiones de la
revisidbn en marcha o cualquier nueva informacion relevante relacionada

con este asunto.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas a través del formulario electrénico disponible en
vaww. niotificaRAM. es o de cuslquier otro medio puesto a disposicién por los
centros autondmicos de farmacovigilancia.
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