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Sammanfattning

Anvandning av alemtuzumab till patienter
med skovvis forlopande multipel skleros
(RRMS]) - En guide for vardpersonal.
Observera att denna guide inte tacker alla de risker

som ar forenade med anvandning av alemtuzumab
och att den inte erséatter produktresumén (SPC).
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Alemtuzumab ar indicerat som sjukdoms-
modifierande behandling i monoterapi for
en viss patientgrupp av vuxna patienter med
hogaktiv skovvis forlopande multipel skleros
(RRMS].

Denna guide har tagits fram som en del av utbild-
ningsprogrammet for alemtuzumab och riktar sig
till dig som ar forskrivare och vardpersonal och
som ar involverad i insattning och dvervakning av
alemtuzumab-behandling. Guiden ger ytterligare
information om riskerna som ar forenade med
alemtuzumab och hjalper till att forbattra over-
vakningen och att vidta nodvandiga atgarder hos
patienter som behandlas.

For att minska eventuella risker med och biverk-
ningar av alemtuzumab, maste férskrivare och
patienter forbinda sig till minst 48 manaders upp-
foljning efter den sista infusionen. Det ar viktigt att
patienterna &r inforstddda med att de ska fortsatta
med Gvervakningen, dven om de mar bra och deras
multipel skleros (MS] &r val kontrollerad.

Patienterna ska informeras om riskerna for biverk-
ningar och instrueras att omedelbart kontakta
sjukvarden om nagon biverkning uppstar.

Allvarliga biverkningar som har tidsmassigt
samband med infusion av alemtuzumab

Myokardiell ischemi
och/eller hjartinfarkt

Alveolar
lungblodning

Hemorragisk stroke

Halskarlsdissektion

Trombocytopeni

EKG = elektrokardiogram

]

.

Fore infusionen:
Kontrollera EKG och
vitalparametrar, inklusive
matning av hjartfrekvens
och blodtryck.

Under infusionen:
Kontinuerlig/frekvent moni-
torering av vitalparametrar
och overgripande klinisk
status minst varje timme.

Efter infusionen:
Observation i minst

2 timmar efter infusionen.
Patienterna ska informeras
om symtom pa allvarliga
biverkningar for att sjalva
kunna ha uppsikt over
biverkningar efter infusion.

Fore infusionen:
Kontrollera utgangsvarde
for trombocytantal.

Efter infusion:
Trombocytantal ska
kontrolleras direkt efter
infusionen pa dag 3 och 5
under forsta behandlings-
omgangen, och aven direkt
efter infusion pa dag 3
under varje efterfoljande
behandlingsomgéng.
Observation i minst

2 timmar efter infusionen.
Patienterna ska informeras
om symtom pa trombo-
cytopeni for att sjalva
kunna ha uppsikt over
biverkningar efter infusion.

* Patienter som visar
onormala vitalpara-
metrar eller utvecklar
plotsliga symtom ska
omedelbart utvarderas.

Avbryt omedelbart
behandlingen vid
allvarlig biverkan under
infusionen eller om
patienten visar kliniska
symtom som tyder pa
utveckling av allvarlig
biverkan associerad med
infusionen.

Patienter med kliniska
symtom ska overvakas
noggrant till dess att
symtomen gatt over.

¢ Kliniskt signifikant
trombocytopeni behover
foljas upp till utlakning.

« Overvag remittering till
hematolog.
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Allvarliga infektioner

Fordrojda autoimmuna biverkningar

08

Funktionstester av skoldkaorteln
fore och efter infusionen.

» Patienterna ska informeras om

Vuxendebut av symtom pa AOSD for att sjalva

Stills sjukdom

« Overvag remittering
till specialist for

. Patienterna ska informeras om “ . N kunna ha uppsikt 6ver biverk- diagnos och
Tyreoidea- 2 . . e Overvag remittering (AOSD]) ) ! : :
. symtom pa tyreoidearubbningar . : ningar efter infusion. behandling.
rubbningar . . . till endokrinolog.
efter infusionen for att sjalva
kgnna ha uppsikt‘b'ver biverk- * Patienterna ska informeras om « Utredning och
ningar efter infusion. Autoimmun symtom pa AIE fér att sjalva 9

Immunologisk

Fullstandig blodstatus med
differentialrakning fére och
efter infusionen. Patienterna ska

e Lamplig medicinsk
behandling ska

encefalit (AIE) kunna ha uppsikt 6ver biverk-

ningar efter infusion.

Efter infusionen: Patienterna ska

behandling ska
pabédrjas snarast.

trombocytopeni informeras om svmtom b TP for paborjas omgaende, o . p
(ITP) att sjélva kunna I}:a upps?kt bver inklusive omedelbar Allvarliga Indornr:edrasl,lsr:;yn'}nc;mki? nOFf?“-r * Behandla uppkomna
remiss till hematolog. infektioner ade med allvarliga Infektioner 1o I —

Nefropatier,

biverkningar efter infusion.

Serumkreatininnivder och urin-
analys med mikroskopi fore och

att sjalva kunna ha uppsikt 6ver
biverkningar efter infusion.

Innan insattning av behandling

nklusive efter infusionen. Patienterna ska 2 DT s id 3 ini i
anti-glomerular ) 0 r ring till nefrolog och vid a_teradmmlstrermg av ) )
basalmembrans- |nfo_rme“ras om symtom pa nefro- for diagnos och behandling: ska en MRT utféras : V.'d behov“bor ytter-
sjukdom patier fqr att for att slalya kunna behandling. ' . for att utvirdera for tecken som ligare utva.rder'l'ng av
(anti-GBM) ha upp5|kt over biverkningar efter Progressiv multifo- kan tyda pa PML. cerebrospinalvatska
infusion. kal leukoencefalo- (CSF) och test av
pati (PML) * Efter infusionen: Patienterna JC viralt DNA och
« Leverfunktionstest fére och efter ska informeras om symtom upprepad neurologisk
infusionen. Patienterna ska infor- « Overvdg remittering pa PN_”‘ Ol narstaende el utvardering utforas.
Autoimmun meras om symtom p& autoimmun till specialist vardgivare ska informeras om
hepatit hepatit for for att sjalva kunna ha for diagnos och deras behandling.

Hemofagocytisk
lymfohistiocytos

uppsikt 6ver biverkningar efter
infusion.

Patienterna ska informeras om
symtom pa HLH fér att sjalva
kunna ha uppsikt over biverk-

behandling.

« Overvig remittering
till specialist
for diagnos och

Exponering av alemtuzumab vid graviditet

(HLH) . Pt . Kvinnor i fertil lder ska anvanda effektivt preventivmedel
ningar efter infusion. behandling. . o
under en behandlingsomgang med alemtuzumab samt
* Patienterna ska informeras om * Overvag remittering under minst 4 ménader efter varje behand“ngsomgéng_
Forvarvad symtom pa forvarvad hemofili A till hematolog
hemofili A for att sjalva kunna ha uppsikt for diagnos och Alemtuzumab ska administreras under graviditet endast da de poten-
2 AR Gl st bl tiella fordelarna évervager den eventuella risken for fostret. Amning
) BTl Blersii med Ll edicinek re!«ommerlderas inte under t.Jeha.ndlm.g mec! aler.*ntuzumab.samt ungjer
) differentialrakning fore och Elnnfpie) SeEs minst 4 manader efter den sista infusionen i varje behandlingsomgang,
Trombotisk efter infusion. Patienterna ska benandling ska 3 det ar okant lemt b utsond i brostmijolk. Dock
trombocytopen 2 pSbérjas omgende, dven om det ar okant om alemtuzumab utsdndras i brostmjolk. Doc

purpura (TTP)

informeras om symtom pa TTP for
att sjalva kunna ha uppsikt cver
biverkningar efter infusion.

inklusive omedelbar
remiss till hematolog.

kan fordelarna med att f& immunitet genom brostmjélk uppvéga
riskerna for potentiell exponering for alemtuzumab for det ammande

spadbarnet.
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Oversikt over
alemtuzumab
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Alemtuzumab ar indicerat som sjukdoms-
modifierande behandling i monoterapi

for vuxna patienter med hogaktiv skovvis
forlopande multipel skleros (RRMS] for
foljande patientgrupper:

e Patienter med hogaktiv sjukdom trots fullstandig

och adekvat behandling med atminstone en sjuk-
domsmodifierande behandling (DMT) eller

 Patienter med snabb utveckling av svar skovvis
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.

Denna guide har tagits fram som en del av utbildnings-
programmet for alemtuzumab och riktar sig till dig som ar for-
skrivare och vardpersonal och som ar involverad i insattning och
overvakning av alemtuzumab-behandling. Guiden ger ytterligare
information om riskerna som ar forenade med alemtuzumab och
hjalper till att forbattra overvakningen och att vidta nodvandiga
atgarder hos patienter som behandlas. Se introduktionen nedan
for att fa en 6verblick av vad du kan forvanta dig av guiden:

1. En beskrivning av de viktigaste riskerna som ar forenade med
anvandning av alemtuzumab som kan intraffa i samband med
infusionen eller vid ett senare tillfalle efter &terbildning av lymfocyter.

Allvarliga infektioner

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Biverkningar som tidsmassigt upptrader
i samband med eller kort efter infusion

* Myokardiell ischemi och hjartinfarkt, alveolar lungblédning,
hemorragisk stroke, halskarlsdissektion och trombocytopeni

Fordrojda autoimmuna tillstand
(enligt frekvens, hogst till lagst)

* Tyreoidearubbningar

e Immunologisk trombocytopeni (ITP)

* Nefropatier, inklusive anti-glomerular basalmembranssjukdom
(anti-GBM)

e Autoimmun hepatit

» Hemofagocytisk lymfohistiocytos (HLH)

e Forvarvad hemofili A

e Trombotisk trombocytopen purpura (TTP)

» Vuxendebut av Stills sjukdom (AOSD)

e Autoimmun encefalit (AIE)

2. Rekommendationer kring hur dessa risker kan minskas genom
lampligt patienturval, rédgivning, vervakning och behandling

3. Ett avsnitt med vanliga fragor och svar (FAQ)
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En checklista for forskrivare ska ocksa
anvandas vid initial alemtuzumabforskrivning
och vid patientens uppfoljningsbesok

Darutover har en Patientguide och ett Patientvarningskort tagits

fram och dessa ska ges till patienterna nar behandlingen med
alemtuzumab paborijas.

Figur 2 - Exempel p blamarken
och utslag orsakade av ITP

mar med be-
ler omfattande

Exempatphar
e

Om du utveck-

bt i

Patientguide

Ska noggrant ldsas igenom med din patient vid initial
LEMTRADA-forskrivning och regelbundet vid uppfdljningsbesok.

Syftet ar att utbilda patienterna avseende symtom pa potentiella
biverkningar. Patienterna ska vara medvetna om vikten av regel-
bunden provtagning och att vara uppmaérksam pa symtom for att
omedelbart kunna kontakta sjukvarden om symtom uppstar.

Patientvarningskort

Att anvandas for att informera all vardpersonal som behandlar
patienter om att patienten behandlats med alemtuzumab.
Patienterna (eller narstdende) bor alltid bara kortet med sig och
visa det for vardpersonal oavsett orsak till vardkontakt.

Ovanstdende material finns att rekvirera fran Sanofi Medicinsk
information via e-postadress infoavd@sanofi.com.

Observera att denna guide inte tacker alla de risker som ar
forenade med anvandning av alemtuzumab och att den inte
ersatter produktresumén (SPC).
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Introduktion till
alemtuzumab
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Att skapa ett samarbete mellan dig, din patient och hens

Behandling med alemtuzumab bor endast MS- vardteam hjalper, tillsammans med noggrann genom-
initieras och dvervakas av en neurolog med gang av hur man anvander verktygen i patientundervisning,
erfarenhet av behandling av multipel skleros din patient att folja upp de regelbundna testerna, upptacka
(MS)-patienter pa sjukhus med tillgéng till och rapportera tecken eller symtom sa tidigt som majligt
intensivvard. och vid behov erhalla snabb och korrekt behandling.

S el ol WU sRiTe S0i Lo (G el Detaljerad beskrivning av overvakning beskrivs i avsnitt 3.

diagnos och hantering av biverkningar, sarskilt myo-

kardiell ischemi och hjartinfarkt, halskarlsdissektion, Figur 1 - Oversikt over behandling
hemorragisk stroke, autoimmuna tillstand och infek- med alemtuzumab

tioner, ska finnas tillganglig.

Resurser for hantering av cytokinfrisattnings-

M, 5T
5 2
o x . . INLEDANDE BEHANDLING YTTERLIGARE BEHANDLINGS- 3 é_
syndr_om, overkgnshgh_ets: och/eller anafylaktiska MED TVA OMGANGAR OMGANGAR VID BEHOV* g
reaktioner ska finnas tillganglig. Sz
0mgang 1 12 mén efter  Omgang Minst Omgéng3 Minst Omgén94 & 2.-
behandlings- 12 man efter 12 man efter =
omgéng 1 behandlings- behandlings-
il I e ] o™ [l
Det ar viktigt att patienterna ar inforstadda 5 dagars 9 s 9 3w 9 b

behandling behandling behandling

med att de ska fortsatta med dvervakningen, behandling

dven om de mar bra och deras MS-sjukdom
ar val kontrollerad.

Kontinuerligt pdgdende dvervakning under fyra ar efter att sista behandlingsomgangen avslutats

* 0BS: En studie som foljde patienter under 6 ar efter forsta infusionen (behandlings-
omgang 1) har visat pa att en majoritet av patienterna inte behdver ytterligare behandling
efter de 2 inledande behandlingsomgangarna.
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Vilka ar de framsta
riskerna forenade
med anvandning av
alemtuzumab?
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1

. Allvarliga infektioner

(forekommer hos > 1 av 10 patienter]

Alemtuzumab-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:

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

Screena patienter for HIV, utvérdera 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 slutfor lokala vaccineringskrav minst 6 veckor
fore behandlingstart. Férmégan att generera ett immunsvar mot
n&got vaccin efter behandling med alemtuzumab har inte studerats

Innan behandling inleds kan utvardering av cytomegalovirus-
infektioner (CMV) immunologisk serostatus dvervagas i enlighet med
lokala riktlinjer

Rekommendera kost for att férebygga listeriainfektion under tva
veckor fore, under samt minst en manad efter infusionen. For att
minska risken for infektion bor patienter som far alemtuzumab
undvika intag av ratt eller daligt tillagat kétt, mogel- och kittost och
opastoriserade mejeriprodukter tva veckor fére, under, och i minst
en manad efter infusion.

Pabdrja profylax mot herpesinfektion fran och med den forsta
behandlingsdagen och fortsatta i minst 1 manad efter varje
behandlingsomgang

Undvika samtidig behandling med andra immunomodulerande
behandlingar.

2. Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Séllsynta fall av PML (inkl dédsfall] har rapporterats hos MS-patienter
efter behandling med alemtuzumab. Patienter som behandlas med
alemtuzumab maste dvervakas fér symtom som kan tyda pa PML.
Viktiga riskfaktorer 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 utforas for att utvardera tecken
som kan tyda pd PML. | forekommande fall bor ytterligare utvérdering
av cerebrospinalvatska (CSF) och test av JC viralt DNA och upprepad
neurologisk utvardering utforas.

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

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

Vid anvandning efter godkannande har sallsynta, allvarliga
biverkningar, ibland med dodlig utgang rapporterats, som
har tidsmassigt samband med infusion av alemtuzumab.

| en majoritet av fallen var tid till uppkomst av dessa tillstand
inom 1-3 dagar efter infusionen av alemtuzumab. Reaktioner

har upptratt efter vilken dos som helst och aven efter andra
behandlingsomgangen. Dessa biverkningar inkluderade:

e Myokardiell ischemi och/eller hjartinfarkt (ingen kénd incidens])
¢ Alveolar lungblédning (ingen kand incidens)

* Hemorragisk stroke (ingen kand incidens)

* Halskarlsdissektion (ingen kand incidens)

» Trombocytopeni (forekommer 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 sjukvérden. Se
‘Avsnitt 3: Sammanfattning av rekommenderad patientuppfoljning’,

for viktig information om instruktioner for infusion.
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4. Fordrojda autoimmuna biverkningar

Behandling med alemtuzumab ar forknippad med en risk
for autoimmuna tillstand som kan intréffa med en fordroj-
ning pa manader eller ar efter infusion. Dessa inkluderar:

* Tyreoidearubbningar (forekommer hos > 1 av 10 patienter)

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

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

 Autoimmunhepatit (ingen kénd incidens)

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

e Forvéarvad hemofili A (férekommer hos < 1 av 100 patienter)

» Trombotisk trombocytopen purpura (TTP) (forekommer hos < 1 av
1000 patienter)

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

Dessa handelser kan vara allvarliga och leda till morbiditet och/eller
mortalitet med hogsta incidens vid 18-36 manader efter behandlingen,
och kan i vissa fall upptrada efter 6vervakningsperioden pa 48 manader.

Overvakning och tidig upptéckt kan férbattra utgdngen for patienter
som drabbas av dessa handelser.

Det ar viktigt att noggrant folja upp laboratorievarden och vara
uppmarksam pé tecken och symtom. Lds igenom foljande avsnitt
noggrant for att f& en okad forstdelse for dessa risker. Se avsnitt 3:
Sammanfattning av rekommenderad patientuppféljning, for viktig

information om hur man reducerar riskerna vid alemtuzumab-behandling.

Tyreoidearubbningar
(forekommer hos > 1 av 10 patienter]

Under kliniska provningar har autoimmuna tyreoidearubb-
ningar, inklusive hypertyreos och hypotyreos, rapporterats.
Tyreoidearubbningar var mycket vanligt forekommande

i kliniska provningar, i de flesta fall lindriga till mattliga i
svarighetsgrad. En del av patienterna fick évergaende rubb-
ningar som inte behovde behandlas. De flesta tyreoideasjuk-
domarna behandlades med konventionell medicinsk be-
handling men vissa patienter kravde kirurgisk behandling.

Det &r viktigt att informera din patient om att det, beroende pa typ av
tyreoidearubbning, kan vara nédvéandigt med livslang behandling.

 Tyreoideafunktionsprover sa som nivaer av tyreoideastimulerande
hormon (TSH) bor kontrolleras fore insdttande av behandling och dar-
efter var tredje manad i minst 48 manader efter den sista infusionen.

 Var dessutom uppmarksam pa tecken och symtom pa
tyreoidearubbningar.

e Tyreoideasjukdom utgor en sarskild risk hos kvinnor som blir gravida.
Obehandlad tyreoideasjukdom kan skada det ofodda och det nyfodda
barnet. Vid obehandlad hypotyreos under graviditet foreligger en ckad
risk for missfall och skador pé& fostret, sdsom 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 Gverféras till ett véxande foster och orsaka Gvergdende
neonatal Basedows sjukdom.

25
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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 blamarken,
blodningsbenagenhet, ovanligt riklig eller oregelbunden
menstruation.

Dessa kliniska tecken pa ITP kan uppkomma innan allvarlig blédning

utvecklas. Det ar inte heller ovanligt att se tecken och symtom pa ITP
strax efter en kontroll av trombocytantal.

ITP kan vara en allvarlig sjukdom som leder till morbiditet och mortalitet,
och kan upptrada flera ar efter behandlingen. | kliniska prévningar
diagnostiserades och behandlades patienter med ITP i ratt tid och
svarade i de flesta fall pa forsta linjens behandling. Det &r viktigt att
félja upp samtliga patienter med avseende pa ITP enligt foljande:

* Fullstéandig blodstatus med differentialrakning bor kontrolleras fore
insattande av behandling och darefter varje ménad i 48 mé&nader
efter den sista infusionen

e Undersok patienten efter kliniska symtom p& ITP

¢ 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 behovet av att forbli uppmarksam pé dessa

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

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

Figur 2 - Exempel pa ITP

Exempel pa armar med
benagenhet for eller
omfattande blamarken.

Placering: Detta kan fore-
komma var som helst pa
patientens kropp, inte bara
armarna.

Exempel pa ett ben med
petekier och purpurea

Petekier ar sma, spridda,
"nalsticksliknande” prickar
under huden som ar roda,
rosa eller lila.

Placering: Kan forekomma
var som helst p& patientens
kropp.

Exempel pa purpura
under tungan.

Placering: Petekier och
purpura kan forekomma pa
alla slemhinnor, inklusive
var som helst i munnen
(under tungan, i gommen,
pa kindens insida, tungan,
tandkottet).

OBS: Dessa bilder ar bara en guide for att visa exempel pa bldmarken eller petekier.
Patienten kan ha en mindre allvarlig typ av bldmarken eller petekier &n dessa bilder
och fortfarande ha ITP.
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Nefropatier, inklusive anti-GBM-sjukdom
(forekommer hos < 1 av 100 patienter)

Nefropati, inklusive anti-GBM-sjukdom, har i sallsynta
fall rapporterats efter behandling med alemtuzumab
hos patienter med MS i kliniska provningar och uppkom
vanligtvis inom 39 manader efter den sista behandlingen
med alemtuzumab.

Kliniska manifestationer av nefropati kan omfatta forhojt serum-
kreatinin, hematuri och/eller proteinuri. Aven om det inte observerats i
kliniska prévningar, kan alveolar blédning manifesterad som hemoptys
forekomma vid anti-GBM-sjukdom (Goodpastures syndrom].

Eftersom patienten kan vara asymtomatisk, ar det viktigt att ta regel-
bundna labbprover under minst 48 ménader efter sista infusionen med
alemtuzumab:

* Serumkreatininnivaer ska matas innan insattande av behandling och
darefter varje manad.

e Urinanalys med mikroskopi ska goras fore insattande av behandling
och dérefter varje manad. For menstruerande kvinnor ska hdnsyn 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.

e Observation av kliniskt signifikanta forandringar i serumkreatinin
jamfort med utgangsvardet, oforklarlig 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 kréver dialys och/eller transplantation
och kan vara livshotande.

Autoimmun hepatit
lingen kand incidens])

Autoimmun hepatit som ger kliniskt signifikant leverskada,
inklusive dodsfall, har i sallsynta fall rapporterats vid be-
handling med alemtuzumab efter godkannande.

Patienter ska informeras om symtomen pa leverskada. Om en patient
visar kliniska tecken eller symtom som tyder p& leversjukdom, t.ex.
forstorad lever, angiom, ascites, oférklarligt illamaende, krékningar,
buksmartor och/eller svullnad, smarta i lederna, trotthet, anorexia eller

gulsot och/eller morkfargad urin, ska autoimmun hepatit dvervagas
som differentialdiagnos.

Hemofagocytisk lymfohistiocytos (HLH)
(forekommer hos < 1 av 1000 patienter)

Detta systemiskt inflammatoriska syndrom har, efter
godkannandet, i sallsynta fall rapporterats hos patienter
som behandlats med alemtuzumab. Det ar forknippat med
hog dodlighet om det inte upptacks tidigt och behandlas.
Tecken och symtom pa HLH &r hég och ihallande feber, utslag,
hepatomegali, pancytopeni och lymfadenopati. Patienter ska informeras

om dessa symtom p& HLH. Overvig att remittera patienter till specialist
for 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.

Patienten ska omedelbart soka akutvard vid tecken eller symtom pé
oférklarlig och massiv blodning fran skarsar eller skador, efter opera-
tion eller tandlakarbesok, manga stora eller djupa bldmérken, ovanlig
blodning i samband med vaccination, smarta eller svullnade leder,
hematuri eller blodtillblandad avféring.
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Trombotisk trombocytopen purpura (TTP)
(forekommer hos < 1 av 1 000 patienter)

Fall av TTP, som kan ha dédlig utgang, har rapporte-
rats hos patienter som behandlats med alemtuzumab
efter marknadsforing.

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

Vuxendebut av Stills sjukdom (AOSD)
lingen kand frekvens)

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

AOSD &r ett sallsynt inflammatoriskt tillstdnd som kraver akut
utredning och behandling. Patienter med AOSD kan ha en kom-
bination 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 sym-
tom 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 alemtuzumab.

Autoimmun encefalit kdnnetecknas av subakut debut (med snabb
progression 6ver manader) av minnesnedsattning, férandrat
sinnestillstand eller psykiatriska symtom, i allmanhet i kombi-
nation med nya fokala neurologiska statusfynd och krampanfall.
Patienter med misstankt autoimmun encefalit bor genomga
magnetkameraundersokning (MR], EEG, lumbalpunktion och se-
rologisk testning for ldmpliga biomarkérer (t.ex. neurala autoanti-
kroppar) for att bekréafta diagnos och utesluta andra orsaker.
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Sammanfattning av
rekommenderad
patientuppfoljning




Tabell 1 - Oversikt 6ver rekommenderad pre- Tabell 2 - Oversikt over forebyggande peri-

medicinering for att minska risken for biverkningar infusion och rekommendationer till overvakning
T I e
 Kortikosteroider ska ges omedelbart fére administre- * Kontinuerlig/
ringen, under de 3 forsta dagarna av varje behandlings- frekvent monito-
omgang (1000 mg methylprednisolon eller motsvarande) rering av hjart-

. frek , blodtryck
 Overvag premedicinering med antihistaminer och/eller reSane, Bl

4 " EKG och . och dvergripande
Premedicinering antipyretika . ' N . vitalpara- \P/(i:):lt[:gige-ra kli_nisk status
e Oral profylax mot herpesinfektion ska administreras till metrar, metrar, minst varje timme
alla patienter fran och med den forsta dagen av varje inklusive inklusive « Avbryt omedelbart
behandlingsomgéng och fortsatta i minst 1 manad efter matning métning av behandlingen vid
behandlingen med alemtuzumab (200 mg aciklovir tva av hjart- hjartfrekvens allvarlig biverkan
ganger dagligen eller motsvarande) frekevens och blodtryck under infusionen
och blod- eller om patienten
tryck GRS ENE visar kliniska

tecken och/eller
symtom tydande
pa utveckling av en
allvarlig biverkan

* Trombocytantal ska kontroll-
eras direkt efter infusionen
pa dag 3 och 5 under forsta
behandlingsomgangen, och
aven dag 3 under varje efter-
foljande behandlingsomgang

» Utgangsvarde
for trombocyt-
antal

Trombocyt-
antal

Observation ska alltid ske
under minst 2 timmar efter
infusionen avslutats (&ven

pa symtomfria patienter).
Patienter som uppvisar
tecken pa allvarlig biverkning
ska omedelbart erhalla
adekvat behandling och vard
Observation for tillstandet. Patienter som
utvecklar symtom som even-
tuellt skulle kunna utvecklas
till en potentiellt allvarlig
biverkning ska observeras
till dess att symtomen har
forsvunnit (férlangd monito-
rering, sjukhusvistelse ska
dvervagas).

EKG = elektrokardiogram
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Tabell 3 - 6V9I’Sikt for att minska risken Det ar viktigt att, tillsammans med din patient, planera och folja upp
patientens periodiska uppfdljning — utvardera testresultat och att vara

for fOI'dl'Ojda autoimmuna blverknlngar fortsatt vaksam for symtom pa biverkningar.

Fore infusion Efter infusion Efter infusion
[varje manad) (var 3:e manad) Det ar oerhort viktigt att du sakerstaller att patienten ar infor-

stddd med att hen forbinder sig till minst 48 manaders test-

| minst 48 manader Under en period pa
48 manader uppfoljning efter den sista alemtuzumab-infusionen, aven om

hen mar bra och hens MS-sjukdom &r val kontrollerad.

e Thyroidea- e Fullstandig e Tyroideafunktions-
funktionstest, blodstatus med test, sdsom TSH
sdsom TSH differentialrakning
« Fullstindig - SerurlEERIRTT » Gaigenom patientguiden och bipacksedeln for alemtuzumab med din
blodstatus med Ul e patient fore insattande och regelbundet vid aterbesok. Patienterna
Bvervakning differentialrdkning mikrozkopi maste in_forme_ras om riskgr och _f'drdelar med behandling.t.en innan .
* Serumkreatinin - behandlingen inleds. Paminn patienten om att vara uppmarksam pa
® Serum- o . ) . o o
U — transaminaser symt'gr_n_pa auto_lmmuna sjukdomar aven efter den 42_3 maonader l_anga
mikroskopi uppfoljningsperioden, och att omedelbart kontakta sjukvarden vid oro.
* Serum- * Uppmuntra patienten att alltid bara med sig sitt Patientvarningskort.
ET SIS Patienterna ska visa Patientvarningskortet nar de traffar en behand-

lande lakare oavsett orsak till kontakt och sarskilt vid akuta sjukfall.
TSH = tyreoideastimulerande hormon

Exponering av alemtuzumab vid graviditet

Aven om det finns begransat med data frdn anvindning

av alemtuzumab hos gravida kvinnor skulle alemtuzumab
kunna passera placentabarriaren och eventuellt utgora en
risk for fostret. Alemtuzumab ska darfor endast administr-
eras under graviditet d@ du bedommer att de potentiella
fordelarna overvager den eventuella risken for fostret.
Kvinnor i fertil lder ska anvanda effektiva preventivmedel under en

behandlingsomgdng med alemtuzumab samt under minst 4 manader
efter varje behandlingsomgang.

Eftersom det ar mojligt att alemtuzumab utséndras i brostmjolk,
rekommenderas inte amning under behandling med alemtuzumab samt U
under 4 manader efter den sista infusionen i varje behandlingsomgang.

Dock kan fordelarna med att fa immunitet genom bréstmjélk uppvaga

riskerna for potentiell exponering for alemtuzumab for det ammande

spadbarnet.




Vanliga fragor
och svar (FAQ)




Patienter som behandlas med alemtuzumab loper hogre
risk @&n genomsnittsbefolkningen att fa de biverkningar
som namns i denna guide. Overvig féljande steq for att
minska risken for dessa biverkningar innan forskrivning
av alemtuzumab.

Kontraindikationer

Vad gor jag om min patient har en infektion nar jag
vill paborja en behandlingsomgang med alemtuzumab?

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

Vilka ar kontraindikationerna
for alemtuzumab-behandling?
Ge inte alemtuzumab till en patient som:

e &r overkanslig mot alemtuzumab eller mot nagot hjélpdmne
som anges i produktresumé (SPC) avsnitt 6.1

e har HIV-infektion

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

e har halskarlsdissektion i anamnesen

 har stroke i anamnesen

 har angina pectoris eller hjartinfarkt i anamnesen

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

* har andra samtidiga autoimmuna sjukdomar (férutom MS)

Behandling

Hur administreras alemtuzumab
och hur lang tid tar infusionen?

Alemtuzumab administreras som intravends infusion under tva behand-
lingsomgangar. Den férsta behandlingsomgéngen bestar av en daglig
infusion under en period av 5 pd varandra foljande dagar. Den andra
behandlingsomgangen administreras 12 manader senare och bestar av
en daglig infusion under en period av 3 pd varandra féljande dagar. Vid
sjukdomsaktivitet, definierad av kliniska fynd eller bildfynd kan ytter-
ligare tredje och fjarde behandlingsomgéng dvervagas och bestar av

en daglig infusion under en period av 3 pd varandra féljande dagar som
administreras minst 12 manader efter tidigare behandlingsomgang.

Om en infusionsrelaterad reaktion uppstar ska lamplig symtomatisk
behandling ges efter behov. Om allvarliga infusionsrelaterade reaktioner
intraffar, ska infusionen omedelbart avbrytas.

Utfor klinisk utvardering av patienten genom att ldsa biverknings-
profilen for alemtuzumab innan behandlingen dterupptas. Overvig
att satta ut behandlingen med alemtuzumab permanent om patienten
riskerar att fa allvarliga kliniska biverkningar (se avsnitt 3 for ytter-
ligare information).

Anafylaktiska reaktioner eller allvarliga reaktioner ar sallsynt rapporte-
rade jamfort med infusionsrelaterade reaktioner. Resurser for behand-
ling av anafylaxi eller allvarliga reaktioner maste finnas tillgéngliga.

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

Finns det nagon profylaktisk behandling som bor tas?

Patienten ska premedicineras med kortikosteroider (1000 mg metyl-
prednisolon eller motsvarande) omedelbart fore administrering av
alemtuzumab under de forsta 3 dagarna i varje behandlingsomgang.
Dessutom kan premedicinering med antihistaminer och/eller anti-
pyretika fore administrering av alemtuzumab 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 ganger dagligen till patienterna.




Uppfadljning av biverkningar

Vilka laboratorieprover behover kontrolleras
innan behandling med alemtuzumab pabérjas?

De prover som behdver kontrolleras ar:

e Fullstandig blodstatus med differentialrakning

° Serumtransaminaser

e Serumkreatinin

e Urinanalys med mikroskopi

* Tyreoideafunktionsprover, t.ex. TSH

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

Ja. Provtagning pabdrjas innan behandlingen pabdrjas (utgangsvarde)
och proverna ska fortsatta att kontrolleras under minst 48 manader efter
den sista infusionen. Information om vilka prover som ska kontrolleras,
nar och under hur lang tid finns i avsnitt 3 'Sammanfattning av rekom-
menderad patientuppfdljning’.

Hur lange ska patienten observeras efter
att ha fatt en alemtuzumab-infusion?

Patienter ska observeras i minst 2 timmar efter en behandling. Patienter
som visar kliniska symtom som tyder pd utveckling av en allvarlig
biverkan ska monitoreras noggrant till dess att symtomen gatt Gver

och forlangd sjukhusvistelse dvervagas vid behov.

Nar ska blodstatus tas?

Fullstandig blodstatus (utgangsvarde) ska tas innan infusion. Trombocyt-
antal ska ocksd kontrolleras direkt efter infusionen pa dag 3 och dag

5 under forsta behandlingsomgangen, och pa dag 3 under varje efter-
féljande behandlingsomgang.

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, andnings-
svarigheter, svar dyspné, svar huvudvark, kraftloshet pa ena sidan,
svarigheter att prata, hostar blod eller far bldmarken, ska utvdrderas
omedelbart. Patienterna ska instrueras att omedelbart s6ka akut vard
om dessa symtom intraffar.

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

Det ar viktigt att overvaka patienten for myokardiell ischemi och infarkt,
alveolar lungblédning, hemorragisk stroke, halskarlsdissektion och
trombocytopeni. Utfor kontinuerlig/frekvent monitorering av hjart-
frekvens, blodtryck och évergripande klinisk status p& patienten innan
behandlingen och darefter regelbundet. Det rekommenderas att
trombocytantal kontrolleras efter infusionen pa dag 3 och dag 5 under
forsta behandlingsomgéngen, och pé dag 3 under varje efterféljande
behandlingsomgang. Se ytterligare information i avsnitt 3: 'Samman-
fattning av rekommenderad patientuppfdljning.’

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

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




Hur ska jag behandla en patient med misstankt ITP?

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

Vid misstankt ITP ska trombocytrakning omgaende goras. Om ITP konfir-
meras ska lamplig medicinsk behandling sattas in omedelbart, inklusive
omedelbar remittering till hematolog. Allvarlig eller utbredd blodning ar
livshotande och kraver omedelbar vard.

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

Manifestationer av nefropati kan omfatta forhojt serumkreatinin, hematuri
och/eller proteinuri. Aven om det inte observerats i kliniska provningar,
kan alveolar blodning manifesterad som hemoptys intraffa vid anti-GBM-
sjukdom. Eftersom patienten kan vara asymtomatisk, ar det viktigt att ta
regelbundna labbprover (serumkreatinin och urinanalys med mikroskopi).

Hur ska jag behandla en patient med misstankt nefropati?

Observation av kliniskt signifikanta férandringar fran utgadngsvardet av
serumkreatinin, oférklarlig hematuri och /eller proteinuri ska féranleda
ytterligare utredning avseende nefropati inklusive omedelbar remiss till
specialist. Tidig upptackt och behandling av nefropatier kan minska
risken for allvarligt utfall.

Vilka &r tecknen och symtomen pa autoimmun hepatit?

Symtomen pé autoimmun hepatit kan vara 6kning av leverenzymvarden och
symtom som tyder pa leversjukdom [t.ex. oforklarligt illam&ende, krékningar,
magsmartor, trotthet, anorexi, eller gulsot och/eller mérkfargad urin).

Hur ska jag behandla en patient med misstankt autoimmun
hepatit?

Leverfunktionstest ska utféras 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.

Vilka &r tecknen och symtomen pa Hemofagocytisk
lymfohistiocytos (HLH)?

Bland tecken och symtom pd HLH syns hég och ihallande feber, utslag,
hepatomegali, pancytopeni och lymfadenopati.

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 overvagas.

Vilka ar tecknen och symtomen pa forviarvad hemofili A?

Patienter ska omedelbart soka medicinsk vard vid tecken eller symtom
pa ofdrklarlig och massiv blédning fran skarsar eller skador, efter oper-
ation eller tandlakarbesok, manga stora eller djupa blamarken, ovanlig
blédning i samband med vaccination, smarta eller svullnade leder,
hematuri eller blodfylld avféring.

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

Fullstandigt blodstatus ska genomforas regelbundet och koagulations-
utredning inklusive aktiv partiell tromboplastintid (aPTT) maste géras pa
alla patienter med symtom pa forvarvad hemofili A.Vid en forlangd aPTT
ska patient hanvisas till en hematolog.

Hur ska jag behandla en patient med misstankt TTP?

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

Vid misstankt TTP ska trombocytrdkning omgéende géras. Om TTP
bekraftas ska lamplig medicinsk behandling sattas in omedelbart,
inklusive omedelbar remittering till hematolog. TTP ar livshotande och
kraver omedelbar vard.

Hur ska jag behandla en patient med misstankt AOSD?

AQSD &r ett sallsynt inflammatoriskt tillstdnd som kraver akut utred-
ning och behandling. Om ingen alternativ etiologi for dessa symtom och
tecken kan fastallas, overvag att avbryta behandlingen tillfalligt eller
avsluta behandlingen med LEMTRADA.

Hur ska jag behandla en patient med misstankt AIE?

Patienter med misstankt autoimmun encefalit bor genomga magnetka-
meraundersdkning (MR), EEG, lumbalpunktion och serologisk testning
for lampliga biomarkarer (t.ex. neurala autoantikroppar) for att bekrafta
diagnos och utesluta andra orsaker.




Radgivning gillande graviditet,
preventivmedel och amning

Bor kvinnliga patienter anvanda preventivmedel?

Det finns ingen faststalld tidsperiod for hur ldng tid efter behandling
med alemtuzumab som graviditet kan antas vara saker. Dock har en
konservativ rekommendation for fertila kvinnor att anvanda effektivt
preventivmedel under 4 ménader efter varje avslutad behandlingskur
med alemtuzumab inkluderats i godkand produktresumé. Fertila kvinnor
bor darfor anvanda ett effektivt preventivmedel under behandlingen och
under 4 manader efter varje avslutad behandlingskur med alemtuzumab.

Ar det mojligt att administrera
alemtuzumab under graviditet?

Alemtuzumab ska administreras under graviditet endast da de potenti-
ella fordelarna 6vervager den eventuella risken for fostret. Det ar kant att
humant immunoglobulin (IgG) passerar placentabarridren. Alemtuzumab
skulle darfor kunna passera placentabarriaren och

eventuellt utgora en risk for fostret. Det ar inte kant om alemtuzumab
kan orsaka fosterskador nar det ges till gravida kvinnor eller om det

kan péverka reproduktionsformagan.

Tyreoidearubbningar innebar sarskilda risker for gravida kvinnor.

Vid obehandlad hypotyreos under graviditet foreligger en okad risk for
missfall och skador pa fostret, sdésom mental retardation och dvargvaxt.
Hos modrar med Graves sjukdom (&ven kallad Basedows sjukdom)

kan tyreoideastimulerande hormonreceptor (TSH]- antikroppar hos
modern dverforas till ett vaxande foster och orsaka dvergaende neonatal
Graves sjukdom.

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

Kvinnor bor anvanda tillforlitligt preventivmedel och vanta med att
forsoka bli gravida i minst 4 manader efter varje behandlingsomgéang
med alemtuzumab. Man bor beakta att fullstandig behandling med
alemtuzumab bestér av tva behandlingsomgangar med 12 mé&naders
mellanrum. Kvinnor i fertil alder bor informeras om detta och upp-
manas till att inte avbryta anvandning av preventivmedel mellan
behandlingsomgangarna.

Kommer alemtuzumab att paverka kvinnans
eller mannens framtida fertilitet?

Det finns inte tillrackliga kliniska sakerhetsdata om effekterna av
alemtuzumab pa fertilitet. | en delstudie pa 13 manliga patienter som
behandlades med alemtuzumab (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 re-
produktiv vdvnad hos manniska och gnagare. Aven om djurdata inte har
visat nagon direkt effekt pa fertiliteten hos humaniserade hanmaoss (se
avsnitt 5.3 i produktresumén), ar en eventuell paverkan pa fertiliteten
hos manniska under exponeringstiden okand baserat pa samlade till-
gangliga data.

Bor en patient som ammar genomga
en behandlingsomgang med alemtuzumab?

Det ar inte kant om alemtuzumab utsondras i brostmjolk. Eftersom en risk
for det ammande barnet inte kan uteslutas, bér amning avbrytas under
varje behandlingsomgang med alemtuzumab samt under 4 manader efter
den sista infusionen i varje behandlingsomgang. Dock kan férdelarna
med att fa immunitet genom bréstmjolk uppvéga riskerna for potentiell
exponering for alemtuzumab for spadbarnet.

Vaccinationer

Vilka overvaganden bor goras avseende vaccinationer
da behandling med alemtuzumab 6vervigs?

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

Det rekommenderas att patienterna ar fullt vaccinerade (enligt nation-
ella riktlinjer) minst 6 veckor innan behandlingen med alemtuzumab
pabdrijas. Varicella zoster virus (VZV]-vaccination bor Gvervagas till
antikroppsnegativa patienter fore behandling med alemtuzumab.
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