
Информация за медицински специалисти 

Мерки за минимизиране на риск от сериозни странични 

ефекти при употреба на лекарствения продукт Lemtrada, 

показан за лечение на множествена склероза 

Комитетът за оценка на риска при проследяване на лекарствената безопасност 

към EMA (PRAC) препоръча ограничения при употребата на Lemtrada (алемтузумаб) 

при пациенти с рецидивираща ремитираща множествена склероза. Препоръките 

отразяват прегледа на PRAC на съобщения за редки, но сериозни ефекти, в т. ч. смърт, 

от имунно медиирани състояния и сериозни нарушения засягащи сърцето, 

кръвообращението; сериозно кървене, включително мозъчен инсулт. Имунно 

медиираните състояния могат да се появят много месеци след лечението с Lemtrada, 

докато сериозните  заболявания на сърцето, циркулацията и кървенето могат да се 

развият в рамките на няколко дни след прилагането на Lemtrada. 

PRAC препоръча да се ограничи употребата на Lemtrada при възрастни с 

рецидивираща ремитираща множествена склероза, която е високоактивна въпреки 

адекватното лечение с поне една модифицираща заболяването терапия или когато 

заболяването се влошава бързо и има най-малко два инвалидизиращи рецидива в 

рамките на една година и нови огнища при образно диагностициране на мозъка. Също 

така Lemtrada не трябва вече да се използва при пациенти с определени сериозни 

нарушения засягащи сърцето, кръвообращението и сериозно кървене или при пациенти, 

които имат автоимунни нарушения, различни от множествена склероза. 

Препоръчват се нови мерки за ранно откриване и бързо справяне с нежелани 

събития, които могат да възникнат след лечение с Lemtrada. Lemtrada трябва да се 

прилага в болница с готовност за достъп до съоръжения за интензивни грижи  и 

специалисти, които могат да овладеят сериозни нежелани реакции. 

PRAC също препоръча да бъдат актуализирани съществуващите обучителни 

материали - Наръчник за лекаря и Информационен пакет за пациента. Тази 

актуализация трябва да бъде представена от съвети за минимизиране на риска от 

сериозни заболявания на сършето, цуркулацията и кървенето, които могат да настъпят 

наскоро след инфузията, както и риска от автоимунни състояния, които биха могли да 

настъпят много месеци след последното лечение с Lemtrada. 

Новите препоръки заменят „временните мерки“, издадени през април 2019 г., 

валидни за времето, докато течеше този преглед от PRAC. 

Препоръките на PRAC ще бъдат изпратени на Комитета по лекарствени 

продукти в хуманната медицина (CHMP) на EMA, който ще приеме окончателното 

становище на Агенцията. 

Повече за лекарството 



Алемтузумаб е рекомбинантно, получено от ДНК хуманизирано моноклонално 

антитяло, насочено срещу 21-28 kD клетъчния повърхностен гликопротеин CD52. 

Алемтузумаб се свързва с CD52, повърхностен клетъчен антиген, който се открива във 

високи нива върху T (CD3+) и B (CD19+) лимфоцитите и в по-ниски нива върху 

естествените клетки-убийци (natural killer cells), моноцитите и макрофагите. CD52 се 

открива в малки количества или не се открива върху неутрофилите, плазматичните 

клетки и стволовите клетки на костния мозък. Алемтузумаб действа чрез антитяло-

зависима клетъчна цитолиза и комплемент-медиирана лиза след свързване с клетъчната 

повърхност на T и B лимфоцитите. Намаляването на нивата на циркулиращите B и Т 

клетки от LEMTRADA и последващото възстановяване на популацията им може би 

намалява потенциала за нов пристъп, което в резултат забавя прогресията на болестта. 

Lemtrada е разрешена за употреба в ЕС през 2013 г. Повече информация за 

лекарството е достъпна на уебсайта на EMA:  

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lemtrada 

Повече за процедурата 

Прегледът на Lemtrada започна на 10 април 2019 г. по искане на Европейската 

комисия съгласно член 20 от Регламент (ЕО) № 726/2004. 

Прегледът е извършен от Комитета за оценка на риска при проследяване на 

лекарствената безопасност (PRAC), който отговаря за оценката на проблемите на 

безопасността при лекарствата за хуманна употреба, като издава набор от препоръки. 

Препоръките на PRAC ще бъдат представени на Комитета по лекарствените продукти 

за хуманна употреба (CHMP), който ще приеме становището на Агенцията. Последният 

етап от арбитражната процедура е приемането от страна на Европейската комисия на 

правно обвързващо решение, валидно за всички държави-членки на ЕС. 

Повече информация може да намерите на интернет страницата на ЕМА на 

следния хиперлинк:  

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/lemtrada 
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