LEMTRADAY

alemtuzumalbi

LEMTRADA®-behandlingsguide
Viktig sakerhetsinformation
som du behover kanna till nar

du paborjar behandling med
LEMTRADA (alemtuzumab)

Denna patientguide ska du noggrant ga igenom
tillsammans med din ldkare nar du far LEMTRADA
ordinerat samt regelbundet vid uppfoljningsbesok.

V Detta ldkemedel &r foremal for utokad Gvervakning.
Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera
ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.

Biverkningar ska rapporteras. Biverkningsformuldr och information
hittas pa Lakemedelsverkets hemsida (www.lakemedelsverket.se).

Riskminimeringsinformation till patienter.

Granskad av Lakemedelsverket: november 2022

sanofi




Innehall

04-11
Sammanfattning

12-15
Introduktion till alemtuzumab

16-21
Oversikt over behandling med alemtuzumab

22-33
Biverkningar

34-37
Ovrig anvandbar information

38-41
Anvandbara ord att kanna till

42-45
Hur du kommer i kontakt med ditt vardteam

03



Sammanfattning

En guide till din infusionsbehandling med
alemtuzumab for behandling av skovvis
forlopande multipel skleros (MS).

Denna guide ar inte avsedd att ersatta bipacksedeln
eller de diskussioner som du har med din lakare

eller annan vardpersonal som behandlar dig med
alemtuzumab.
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Alemtuzumab ar ett receptbelagt lakemedel
som anvands for att behandla skovvis for-
l6pande multipel skleros (MS) hos vuxna.
Alemtuzumab kan endast ges till patienter
med hogaktiv sjukdom, trots behandling
med minst en sjukdomsmodifierande
behandling, eller till patienter som snabbt
forsamras i sin MS.

Patienter som behandlas med alemtuzumab l6per
risk for allvarliga biverkningar som kan uppkomma
inom 1-3 dagar eller senare efter infusion, eller

fordrojda autoimmuna biverkningar som kan upp-
komma maénader till &r efter infusion.

Tidig upptackt av dessa biverkningar ar vasentlig,
eftersom en fordrojd diagnos och behandling kan oka
risken for komplikationer. Det ar darfor valdigt viktigt
att upptacka och omedelbart rapportera varje tecken
eller symtom pé& dessa biverkningar till din ldkare.

Det ar ocksa viktigt att informera dina sléktingar
eller vardgivare om din behandling, eftersom de kan
upptacka symtom som du inte marker.

Se tabell pa nasta sida som sammanfattar tecken
och symtom att vara uppmaérksam pa.

Allvarliga infektioner

Tecken och symtom att vara uppmairksam pa

* Feber, frossa, trotthet, andningssvarighet, hosta,
Allvarliga infektioner vasande andning, bréstsmarta eller tryck over brostet,
blodiga upphostningar

« Okad svaghet eller klumpighet i armar och ben, syn-
storning, talsvarigheter eller férandrade tankemonster,
minne och orientering som leder till forvirring och
personlighetsforandringar

Infektion i hjarnan
(Progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML))

Allvarliga biverkningar som uppkommer
kort efter infusion av alemtuzumab

Tecken och symtom att vara uppmairksam pa

Hjartattack » Andningssvarigheter, bréstsmérta eller obehag
i brostet, blodiga upphostningar

eI  Brostsmarta eller obehag i brostet, andnings-

svarighet, smarta eller obehag i armar, kéke,

Hjarnblodning nacke, rygg eller mage

Bristningar i blodkérlen * Yrsel eller ostadighetskansla, illamaende, svettning

s Vs tifier s * Plotsligt hangande delar av ansiktet, svaghet i ena

kroppshalvan, talsvarigheter
Trombocytopeni * Plotslig svar huvudvark, nacksmarta

* Latt att fa blamarken och/eller blédningar
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Fordrojda autoimmuna biverkningar

Tecken och symtom att vara uppmairksam pa

* Hypertyreos: dverdriven svettning, oforklarlig viktnedgang,
svullna 6gon, nervositet, snabba hjartslag

Skoldkortel-
rubbningar

Hypotyreos: frusenhet, oférklarlig viktuppgang,
okad trotthet, nyligen uppkommen forstoppning

Sma utstrodda roda, rosa eller lila prickar pa huden, lattare
att fa bldmarken, blodning fran skarsar som ar svarare

att fa stopp pa &n vanligt, rikligare, langre eller tatare
mensblodningar an vanligt, blodningar mellan men-
struationerna, blédning fran tandkottet eller ndsan som
uppkommit nyligen eller tar langre tid an vanligt att stoppa,
blodiga upphostningar

Immunologisk trombo-
cytopeni (ITP)

Smartsamma eller svullna leder

Njursjukdomar, inklusive
nefropati till exempel
anti-glomerular basal-
membransjukdom
(anti-GBM-sjukdom)

Blod i urinen, svullnad i ben och/eller fotter, blodiga
upphostningar

Oférklarligt illam&ende, krakningar, buksmérta och/eller
svullnad, trétthet, minskad aptit, gulfargning av hud eller
gula 6gon och/eller morkfargad urin, blodning eller att du
far bldmarken lattare @n normalt

Autoimmun
leverinflammation

Oforklarligt hog feber, svar huvudvérk, stel nacke, forsto-
rade lymfkortlar, gul hud, hudutslag

Hemofagocytisk lymfo-
histiocytos (HLH)

Spontant uppkomna bldmarken, nisblod, smarta eller
svullnad i leder, andra typer av blédningar, att blédning fran
ett skarsar tar langre tid att fa stopp pa &n vanligt

Forvarvad hemofili A

Bléamarken pa huden eller i munnen, gulfargning av hud
och dgon och/eller morkfargad urin, liten méngd urin, sma
roda prickar med eller utan oférklarlig extrem trotthet,
mycket blek hud, feber, snabba hjartslag eller andnings-
svarigheter, huvudvark, talforandringar, férvirring, koma,
stroke, krampanfall, magbesvar, illam&ende, krakningar
eller diarré, synférandringar, ihallande symtom pa &gt
socker

Trombotisk trombo-
cytopen purpura (TTP)

Feber over 39 °C som varar mer an en vecka, smarta,
stelhet med eller utan svullnad i flera leder och/eller
hudutslag.

Vuxendebut av Stills
sjukdom (AOSD)

Beteendemassiga och/eller psykiatriska forandringar,
rorelsestorningar, korttidsminnesforlust eller krampanfall,
andra symtom som kan likna ett MS-skov.

Autoimmun encefalit

For att minska risken for vissa infektioner som férknippas med
alemtuzumab, &r rédet att du &ndrar i dina kostvanor och genomgar
rekommenderat vaccinationsprogram veckorna innan du pabérjar din
alemtuzumab-behandling. For att minska risken for infusionsrelaterade
reaktioner kommer din ldakare att ge dig kortikosteroider precis fore de
3 forsta infusionerna i varje behandlingsomgang.

Du kommer att féljas upp avseende biverkningar under minst 4 &ar

(48 manader) efter din sista alemtuzumab-infusion. Se tabell pa nasta
sida for en sammanfattning av provtagningar som kravs nar du har
ordinerats alemtuzumab.

Krav pa provtagningar

e Under minst 2 timmar.
Om du borjar uppvisa
* Omedelbart efter varje tecken och/eller symtom
infusion pa allvarliga biverkningar
kommer du bevakas tills de
avtagit

Observation

Utgangstest precis innan

Elektrokardiogram infusion

(EKG]) och vital-
parametrar,
inklusive hjartrytm
och blodtryck

» En gang innan varje
infusion och minst en gang
i timmen under den tid som
infusionen pagar

Upprepad kontroll av
hjartrytm, blodtryck och
overgripande klinisk status
en gang i timmen under
infusionen

Fore behandlingsstart
och en gang i manaden
efter varje avslutad
behandlingsomgéng

* Under minst 48 manader
efter din sista
alemtuzumab-infusion

Blod- och urinprov

Omedelbart efter infusion

dag 3 och dag 5 under for-
sta behandlingsomgangen
och dag 3 pa varje efterfol-
jande behandlingsomgang

Blodplattsrakning
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Valkommen

Din lakare har gett dig denna patientguide och ett
patientvarningskort for att informera dig om din
behandling med alemtuzumab.

Denna guide har skrivits for att hjalpa dig att identifiera

symtom pa biverkningar som har rapporterats vid anvandning av
alemtuzumab. Den tar ocksa upp vikten av att genomga kontroller,
uppmarksamma symtom och omedelbart uppsoka sjukvarden om
du far dem.

Biverkningar som kan uppkomma kort efter alemtuzumab-
infusion (1-3 dagar efter infusion) eller senare, och inkluderar
infektioner och andra allvarliga reaktioner. Fordrojda biverkningar
inkluderar autoimmuna sjukdomar som kan uppkomma med
fordréjning pa manader till ar efter behandling med alemtuzumab;
de ar tillstdnd dar ditt immunfdrsvar felaktigt angriper din kropp.

Det finns ocksa ett avsnitt i denna guide som hjélper dig forsta visa
medicinska ord som anvands i guiden och ett avsnitt for dig att
anteckna kontaktuppgifter till alla lakare som du kan komma att
traffa inom sjukvarden. Det inkluderar din behandlande MS-lakare
liksom andra lakare som du traffar regelbundet.

Denna patientguide ska du noggrant ga igenom tillsammans med
din lakare n&r du forsta gangen far alemtuzumab ordinerat samt
regelbundet under uppfoljningsbesok.

Denna guide ar inte avsedd att ersatta nagon diskussion med din
lakare eller ditt behov av att lasa hela bipacksedeln for alemtuzumab.
Var noggrann med att beratta for din ldkare om du upptacker nagot av
de tecken och symtom pa biverkningar som beskrivs i denna guide.

Patientvarningskortet

Syftet med patientvarningskortet ar att informera sjukvards-
personal om din alemtuzumab-behandling. Du maste alltid ha
med dig patientvarningskortet och visa det for all sjukvards-
personal som &r involverad i din vard (dven vid tillstdnd som
inte &r MS) samt i hindelse av akutsjukvard.
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Introduktion till
alemtuzumab
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Vad ar alemtuzumab och hur fungerar det?

Alemtuzumab ar ett receptbelagt lakemedel som anvands
for att behandla skowvis forlopande multipel skleros (MS)
hos vuxna. Alemtuzumab kan endast anvandas om din MS
ar hogaktiv trots att du fatt behandling med minst ett annat
MS-lakemedel eller om din MS snabbt forsamras.

| kliniska provningar fick patienter som behandlades med
alemtuzumab férre skov och var mindre benagna att fa
forsamrad funtionsnedsattning samt mer benagna att
uppleva en forbattring av funktionsnedsattning jamfort
med patienter som behandlades med en beta-interferon
som injicerades flera ganger i veckan.

Alemtuzumab reglerar ditt immunsystem for att begransa angreppen
pa nervsystemet. Efter behandling med alemtuzumab finns risk att du

utvecklar biverkningar. Det ar viktigt att du &r inforstddd med dessa
risker och hur du ska halla dem under uppsikt.
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Oversikt over
behandling med
alemtuzumab
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Hur ges alemtuzumab? Din lakare kommer aven att genomfora kontroller och ge dig behandling
och radgivning innan behandlingsstart for att minska risken for infusions-

Alemtuzumab ges som en infusion direkt i blodet via en kanyl. relaterade reaktioner och infektioner efter alemtuzumab-behandlingen.

Alemtuzumab ges under minst 2 behandlingsomgéngar. Du far den Dessa omfattar:

forsta behandlingsomgédngen under ndgra timmar per dag under

o N . * Vaccinationskontroll
5 dagarirad. Darefter far du nasta behandlingsomgang ett ar senare

under 3 dagar i rad. Studier har visat att de 2 behandlingsomgéngarna - Omduinte h?‘_r ger:omgétt de vanliga vaccingtionsprograrr.w-men,
har effekt for det flesta patienter i minst 6 ar. Du kan dock komma att kommer du foreslas att komplettera dem minst 6 veckor fére
behdva en extra behandling under aren efter de 2 forsta omgangarna. behandlingsstart
- Du kan ocksé fa radet att fa ytterligare vaccinering innan oo
behandlingsstart g o %
D_u kommer att _folJas upp regelbundet r_ned avseende pa biverk- « Tuberkuloskontroll g ; %
ningar under minst 48 manader efter din sista alemtuzumab- ctie
infusion. (Se ‘Behover jag lamna né&gra prover efter behandling - Om du bor i ett omrade dar tuberkulosinfektioner &r vanliga 3%
med alemtuzumab?’) kommer din lakare ordna med kontroller for tuberkulos 3

Kostrekommendationer

R . - For att minska risken for infektioner efter behandlingen kommer
Behover jag gora nagot innan jag paborjar din lakare foreslé att du undviker att 4ta ratt eller daligt tillagat
; 2 kott, mogel- och kittost och opastoriserade mejeriprodukter tva
behandling med alemtuzumab? veckor fore behandling, under behandling och i minst 1 manad

For att sakerstalla att alemtuzumab ar ratt behandling for dig behover din efter behandling med alemtuzumab

lakare fa en del information. Du behdver darfor informera din lakare om:

Premedicinering

e Alla lakemedel som du tar - For att minska risken for infusionsrelaterade reaktioner kommer
din lakare ge dig lakemedelsbehandling med kortikosteroider

. h 3 infekti N
Om du har nagon infektion fore de 3 forsta infusionerna i varje behandlingsomgang med

e Om du har fatt en cancerdiagnos alemtuzumab
e Om du har fatt avvikande testresultat vid cervixundersokning - Andra lakemedel kan ocksa ges fore infusionerna for att begrénsa
(cellprov) dessa reaktioner

° Om du ar gravid eller planerar graviditet inom en snar framtid

Kontroll av vitalparametrar

* Om du har hogt blodtryck eller andra samtidiga sjukdomar - Din lakare kommer att kontrollera dina vitalparametrar s& som

e Om du tidigare haft hjartattack eller brostsmartor, bristningar blodtryck och hjartrytm innan behandlingsstart

i blodkarl, hjarnblodning, blodningsrubbningar eller andra
autoimmuna sjukdomar (férutom MS)

Blod- och urinprover

- Dessa tas innan behandlingsstart med alemtuzumab
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Maste jag ldmna nagra prover efter
behandling med alemtuzumab?

Behandling med alemtuzumab kan oka risken att utveckla autoimmuna

sjukdomar (sjukdomar dar immunférsvaret av misstag angriper kroppen).

Dessa ar fordréjda biverkningar som kan uppkomma flera ar efter din
behandling (beskrivs i avsnitt 3 i denna guide). Du kommer darfor att
behdva foljas upp varje manad genom att lamna blodprov och urinprov
under minst 48 manader efter din sista alemtuzumab-infusion. Din
lakare kommer att kontrollera resultaten av dessa prover for att se om
du har utvecklat ndgra biverkningar.

Det ar mycket viktigt att du fortsatter med dessa kontroller under minst
48 manader efter din sista behandlingsomgang med alemtuzumab,
dven om du mar bra (att du inte har ndgra symtom pa biverkningar) och
dina MS-symtom ar under kontroll. Biverkningar kan daven uppkomma
flera ar efter din sista behandlingsomgang med alemtuzumab, nar dina
méanadskontroller inte ldngre behdvs. | visa fall kan biverkningarna
vara livshotande, s& det ar mycket viktigt att du fortsatter med kon-
trollerna och att du ar uppméarksam pé symtom. Genom att géra detta
kan sjukdomar troligtvis upptackas tidigt och behandling kan sattas in
omedelbart.

Du och din lakare kommer att samarbeta for att se till att dessa kon-
troller genomfors och planeras in i din vardag. Om du ar kvinna, ar det
ocksa viktigt att undvika urintester under din menstruationsperiod,
eftersom det kan ge felaktigt resultat.

Figur 1 pa nasta sida kan hjalpa dig att battre forsta hur lange effekten
av eventuella biverkningar varar och hur l[dng uppféljning som krévs.

Figur 1 - Hur lange effekten av behandlingen
varar och hur lang uppféljning som kravs

YTTERLIGARE BEHANDLINGS-
OMGANGAR VID BEHOV*

INLEDANDE BEHANDLING MED
TVA BEHANDLINGSOMGANGAR

Behandlings- 12 man efter Behandlings- | Minst Behandlings- Minst Behandlings-

omgang 1 behandlings- omgang 12 mén efter omgang 12 mén efter omgéng
omgang 1 behandlings- behandlings-

il m === |~

5 dagars ’ 3 dagars ’ 3 dagars ’ 3 dagars

behandling behandling behandling behandling

Pébérja

blod- och
urintest innan
behandling

Kontinuerligt pdgdende dvervakning under fyra &r efter att sista behandlingsomgangen avslutats

* 0BS: En studie som féljde patienter under 6 ar efter forsta infusionen (behandlings-

omgang 1) har visat pa att en majoritet av patienterna inte behover ytterligare behandling
efter de 2 inledande behandlingsomgangarna.

Foljande tabell visar vilka tester som ska genomfdras, nar och hur lange.

Tabell 1 - Sammanfattning av uppfoljning

Provtagning | Nar? Under hur lang tid?

* Under minst 2 timmar. Om du
bérjar uppvisa tecken och/eller
symtom pa allvarliga biverk-
ningar kommer du bevakas
tills de avtagit

Observation * Omedelbart efter varje infusion

» Utgangstest precis innan
infusion

Elektrokardio-
gram (EKG)

och vitalpara-
metrar, inklu-
sive hjartrytm
och blodtryck

* En gang innan varje infusion
och minst en gang i timmen
under den tid infusionen pagar

* Upprepad kontroll av hjartrytm,
blodtryck och dvergripande
klinisk status en gang i timmen
under infusionen

* Fore behandlingsstart och en e Varje manad, under minst

Ei?:_rz\clh gang i manaden efter varje 48 manader efter din sista
P avslutad behandlingsomgang alemtuzumab-infusion
* Omedelbart efter infusion
Bl dag 3 oc_h dag 5 uonder forsta
. behandlingsomgangen och
rakning

dag 3 pa varje efterfoljande
behandlingsomgang
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Biverkningar
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Som tidigare namnts i denna guide, innebar behandling med
alemtuzumab risk att fa allvarliga infektioner och andra
biverkningar som oftast uppkommer under eller kort efter
infusionen (inom 1-3 dagar], eller senare. Det finns ocksa
en risk att utveckla fordréjda biverkningar som kan upp-
komma manader till ar efter behandling med alemtuzumab.

Eventuella allvarliga infusionsrelaterade biverkningar som vanligtvis
uppkommer under eller inom en manad efter infusion ar:

e Hjartattack

* Hjarnblédning

e Bristningar i blodkarl som forsorjer hjarnan
e Blodning i lungorna

e Trombocytopeni

Fordréjda biverkningar som kan uppkomma manader till ar
efter infusion:

e Skoldkortelrubbningar
e Immunologisk trombocytopeni (ITP)

 Njursjukdomar, till exempel nefropatier sdsom anti-glomerular
basalmembransjukdom (anti-GBM-sjukdom)

e Autoimmun leverinflammation

e Hemofagocytisk lymfohistiocytos (HLH)
e Forvarvad hemofili A

e Trombotisk trombocytopen purpura, TTP
* Vuxendebut av Stills sjukdom (AOSD)

e Autoimmun encefalit (AIE)

Tidig upptackt av dessa sjukdomar ar avgorande eftersom fordrojd
diagnos och behandling 6kar risken for komplikationer. Det ar darfor
valdigt viktigt att kanna igen och omedelbart rapportera varje tecken
eller symtom pé dessa sjukdomar till din lakare eller uppséka sjukhus.

| foljande avsnitt far du lara dig mer om var och en av dessa biverk-
ningar, inklusive tecken och symtom som du kan uppleva och vad du
ska gora om de upptrader.

Allvarliga infektioner

Behandling med alemtuzumab innebér en risk att fa allvarliga infektioner.
Om du utvecklar symtom pa allvarlig infektion sdsom ihallande feber,
frossa, trotthet eller sjukdomskansla, behover du ta dig till sjukhus for
behandling.

Du behdver ocksa rapportera symtom som andningssvarigheter, hosta,
vasande andning, brostsmarta eller tryck over brostet och blodiga upphost-
ningar till din lékare eftersom de kan vara tecken p& lunginflammation.

Nar du kommer till sjukhus med ndgot symtom pa infektion ar det viktigt
att du beréattar for ldkaren att du fatt behandling med alemtuzumab.

Var noga med att beratta for din lakare om du har en allvarlig

infektion innan du paborjar behandling med alemtuzumab. Din
lakare ska skjuta fram behandlingen tills infektionen upphort.

Sallsynt infektion i hjarnan (PML)

Det har rapporterats fall pd sallsynt infektion i hjarnan som kallas
PML (progressiv multifokal leukoencefalopati) hos patienter som

fatt alemtuzumab. PML har rapporterats hos patienter med andra
riskfaktorer, sarskilt tidigare behandling med lakemedel mot MS som
forknippats med PML.

Symtom pa PML kan likna MS-skov. Du ska omedelbart kontakta din
lakare om du utvecklar ndgot symtom som dkad svaghet eller klum-
pighet i armar och ben, synstérningar, talsvarigheter eller forandringar
i tankemonster, minne och orientering som leder till forvirring och
personlighetsforandringar.

Det ar viktigt att du berattar om din behandling for dina slaktingar eller
vardgivare eftersom de kan upptécka symtom som du inte mérker.

Allvarliga biverkningar som uppkommer
kort efter alemtuzumab-infusion
Behandling med alemtuzumab innebar en risk for utveckling av

allvarliga biverkningar som uppkommer under eller kort efter
infusion. | de flesta fall borjar dessa reaktioner inom 1-3 dagar efter
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alemtuzumab-infusionen, men vissa kan uppkomma veckor senare.
Beratta omedelbart for din lakare om du utvecklar nagot av féljande
symtom: andningssvarigheter, bréstsméarta, hangande ansiktshalva,
plotslig svar huvudvark, svaghet i ena kroppshalvan, svarigheter med
tal, nacksmarta eller blodiga upphostningar.

Fordrojda autoimmuna biverkningar

Behandling med alemtuzumab kan oka risken for autoimmuna sjuk-
domar. De beror pd att ditt immunforsvar av misstag angriper din kropp
och det kan ske flera ar efter behandling. Darfor behdover det tas regel-

bundna blod- och urinprover upp till 48 manader efter din sista infusion.

Provtagning behdver goras dven om du mar bra och dina MS-symtom
ar under kontroll. Dessa tillstdnd kan dessutom uppkomma efter 48
méanader, du behdver darfor fortsatta att vara uppmarksam pé tecken
och symtom &ven efter att du inte langre behover ta méanatliga blod-
och urinprover.

1. Skoldkortelrubbningar

Skoldkorteln ar en kortel som sitter i den nedre delen av
halsen och producerar hormoner som ar involverade i flera
processer i kroppen. Hos vissa manniskor kan immunfor-
svaret av misstag angripa celler i skoldkorteln (autoimmun
skoldkortelsjukdom). Det paverkar deras formaga att

bilda och kontrollera hormonnivaerna som ar viktiga for
amnesomsattningen.

Alemtuzumab kan orsaka skoldkortelsjukdomar inklusive:

« Qveraktiv skéldkértel (kallas dven hypertyreos):
Nar skoldkorteln producerar for mycket hormon

e Underaktiv skéldkortel (kallas dven hypotyreos):
Nar skoldkorteln inte producerar tillrackligt mycket hormon

Din skoldkortelfunktion kommer kontrolleras innan du borjar din
behandling med alemtuzumab och var tredje manad efter din férsta
behandlingsomgéng under minst 48 méanader efter din sista infusion.

Detta blodprov hjalper din lakare att tidigt upptacka skoldkortelsjukdom.

Vilka ar tecknen och symtomen
pa en overaktiv skoldkortel?

Symtomen kan inkludera:

* Omfattande svettningar

* Ofdrklarlig viktnedgang

* Svullna dgon

* Nervositet

* Snabba hjartslag

Vilka ar tecknen och symtomen
pa en underaktiv skoldkortel?
Symtomen kan inkludera:

* Oférklarlig viktuppgéng

e Frusenhet

* Okad trotthet

e Nyligen uppkommen férstoppning

Vad ska jag gora om jag utvecklar en skoldkortelrubbning?
Informera din lakare om du drabbas av ndgot av ovan beskrivna symtom.

Beroende pa vilken typ av skéldkértelsjukdom du drabbas av, kommer
din lakare att besluta vilken behandling som bast for dig. Det ar mycket
viktigt att du foljer lakarens rekommendationer for att dra storst nytta
av din behandling.

Om du utvecklar en skoldkortelsjukdom efter behandling med
alemtuzumab, ar det mycket viktigt att du far réatt behandling for den,
sarskilt om du ar kvinna och blir gravid. En obehandlad skoldkortelsjuk-
dom kan skada det ofodda barnet fore fodseln eller skada ditt barn efter
fodseln. Skoldkortelfunktionsprov ska alltid tas i handelse av graviditet.

2. Immunologisk trombocytopeni (ITP)

ITP ar en sjukdom som leder till ett minskat antal blodplattar i

blodet. Allvarlig ITP drabbar ca 1 % av patienter som behandlats med
alemtuzumab. Blodplattar behovs for att blodet ska kunna koagulera
normalt. ITP kan darfér orsaka allvarliga blédningar. Sjukdomen kan
behandlas om den upptacks snabbt, men obehandlad kan den leda till
allvarliga tillstand och kan eventuellt vara livshotande.
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Ett blodprov hjalper lakaren att uppmarksamma férandringar i antalet Figur 2 - Exempel pé blamarken

blodplattar, for att tidigt fanga upp ITP. Darfor kommer din lakare att
ta blodprover innan du pabérjar behandling med alemtuzumab och och UtSlag orsakade av ITP

regelbundet varje m&nad under minst 48 manader efter din sista

behandlingsomgang. Exempel pa armar med be-

Det ar viktigt att kanna till att ITP kan uppkomma snabbt och aven nagenhet for eller omfattande

mellan blodprovstagningarna. Det ar darfor nodvandigt att du fortsatter bldmarken.

vara uppmarksam pa tecken och symtom; e A e EG T e

Vilka ar tecknen och symtomen pa ITP? kan forekomma var som
helst p& kroppen, inte bara pa

e Sma, spridda prickar pa huden som &r roda, rosa eller lila
armarna.

* Bendgenhet for blamarken

e Blodning fran en skada som ar svarare an normalt att fa stopp pa

* Rikligare, langre eller tatare menstruationer an normalt

e Blodning mellan menstruationer
Exempel pa ett ben med

spridda prickar under huden
som ar roda, rosa eller lila.
De kan se ut som nélstick
(petekier) eller vara lite storre
(purpura).

 Blodning fran tandkottet eller ndsan som uppkommit nyligen eller
som tar langre tid an vanligt att fa stopp pa
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* Blodiga upphostningar

Se figur 2 som visar exempel pd blamarken och utslag som orsakas
av ITP.

Var pa kroppen? Prickarna kan
forekomma var som helst pa
kroppen, inte bara pa benen.

Vad hander om jag utvecklar ITP?

Det b&sta &r att identifiera och behandla ITP s3 tidigt som mgjligt. Det ar
darfor valdigt viktigt att du fortsatter att ldmna blodprover varje manad
vilket gor att sjukdomen kan upptackas innan du upptacker nagra
symtom. Det ar dven viktigt att du, din familj och/eller vardgivare ar
uppmarksamma pa de tecken och symtom som beskrivs i denna guide. Exempel pa flackar orsakade
Fordrojd behandling av ITP okar risken for mer allvarliga besvar. av blodning under tungan.

Var pa kroppen? Dessa kan

. 9 . forekomma var som helst
Om du upptacker nagot av ovan beskrivna tecken och symtom, i munnen - under tungan,

kontakt.a omedelbart dilj lakare for att ipformera om symtomen. i gommen, p& kindens insida,
Om du inte koan komma i kontqkt mgd din laKare, sok omedelbart tungan eller tandksttet.
medicinsk vard och visa upp ditt patientvarningskort.

ITP gar vanligtvis att behandla, om det uppticks tidigt. Om du utvecklar

ITP, kommer du och din lakare att besluta vilken behandling som ar OBS: Dessa bilder ar bara en guide fér att visa exempel pa blamarken eller petekier. Du kan
bast for dig. ha en mindre allvarlig typ av bldmarken eller petekier &n dessa bilder och fortfarande ha ITP.
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3. Njursjukdomar inklusive nefropatier
t.ex. anti-GBM-sjukdom

Alemtuzumab kan ibland orsaka njursjukdomar sdsom ett tillstand som
kallas anti-glomerular basalmembransjukdom eller anti-GBM-sjukdom.
Anti-GBM-sjukdom ar en autoimmun sjukdom som kan leda till allvarliga
njurskador. Om anti-GBM-sjukdom inte behandlas, kan den leda till njur-
svikt som kraver kronisk dialys eller transplantation och kan eventuellt
vara livshotande.

Blod- och urinprov hjalper din ldkare att uppméarksamma tecken pé
njursjukdom och tidigt fdnga upp varje rubbning. Din ldkare kommer att
ta blod- och urinprover innan du pdbérjar behandling med alemtuzumab
och regelbundet varje m&nad under minst 48 manader efter din sista
behandlingsomgang. Om du ar kvinna &r det &ven viktigt att undvika

att ta urinprov under tiden for menstruation eftersom det kan ge
felaktigt svar.

Du behdver vara uppmérksam pa tecken och symtom pé anti-GBM-
sjukdom och rapportera dem till din lakare om du marker av dem.

Vilka &r tecknen och symtomen pa njurbesvar
sasom anti-GBM-sjukdom?

e Blod i urinen: din urin kan vara rod eller tefargad

e Svullnad: i benen eller fotterna

| vissa fall kan anti-GBM-sjukdom ocks& skada dina lungor,
vilket kan leda till blodiga upphostningar.

Vad hander om jag utvecklar njurbesvar?

Njursjukdomar kan oftast behandlas. Det basta ar dock att p&borja
behandling s& tidigt som mgjligt. Det &r viktigt att du kanner till tecken
och symtom pa njurbesvar och anti-GBM-sjukdom, och regelbundet
la@mnar blod- och urinprov. Njurbesvar kraver nastan alltid behandling.

Om du upptécker ndgot av ovan beskrivna tecken och symtom,
kontakta omedelbart din lédkare for att informera om dina

symtom. Om du inte kan komma i kontakt med din lakare, sok
omedelbart medicinsk vard.

4. Autoimmun leverinflammation

Vissa patienter har utvecklat leverinflammation, kallas aven autoimmun
hepatit, efter att ha fatt alemtuzumab. Om du upplever oférklarligt illa-
méende, krékningar, buksmértor och/eller svullnad, trotthet, aptitloshet,
gul hud och gula 6gon och/eller mérk urin eller blodning eller om du far
blamarken lattare an normalt, tala om det for din lakare.

5. Hemofagocytisk lymfohistiocytos (HLH)

HLH &r ett livshotande tillstand som beror pa att sarskilda celler

i immunforsvaret blir overaktiva och orsakar for kraftig inflammation.

I vanliga fall ska dessa celler forstora infekterade, skadade celler

i kroppen. Men vid HLH borjar de skada kroppens egen vavnad och organ,
inklusive lever och benmarg dar blodet tillverkas. HLH kan vara svart att
diagnosticera eftersom de tidiga symtomen kan likna andra sjukdomar
sasom vanliga infektioner. Om du upplever oférklarligt hog feber, svar
huvudvark, stel nacke, forstorade lymfkortlar, gul hud eller hudutslag
maste du omedelbart kontakta din lakare for att berdtta om symtomen.

6. Forvarvad hemofili A

Vid behandling med alemtuzumab ar det mojligt att du kommer utveckla en
sjukdom som kallas forvarvad hemofili A. Det ar en blodningsrubbning som
orsakas av antikroppar som verkar mot ett protein som behdvs for normal
blodkoagulering. Detta kan leda till att du utvecklar problem med onormal
okontrollerad blodning i muskler, hud och mjukdelar och under operation
eller vid skador. Detta tillstdnd maste diagnostiseras och behandlas
omedelbart. Om du upptacker att du far spontant uppkomna blamaérken,
nasblod, smarta eller svullna leder, andra typer av blodningar eller att
blédning fran ett skarsar tar langre tid att fa stopp pa an vanligt ska du
kontakta din lakare omedelbart och meddela dina symtom.

7. Trombotisk trombocytopen purpura (TTP)

TTP ar en blodproppssjukdom som kan férekomma vid behandling med
alemtuzumab. TTP kan intréffa i hela kroppen och maste omgéende behandlas
pa sjukhus eftersom TTP kan vara dodlig. Kontakta omedelbart sjukvarden om
du har nagot av foljande symtom: lilafargade prickar pa huden eller i munnen,
gulfargad hud och/eller mark urin, trétthet eller svaghet, mycket blek hud,
feber, snabba hjartslag eller andningssvarigheter, huvudvark, talférandringar,
forvirring, koma, stroke, krampanfall, magbesvar illamaende, krakningar
eller diarré, synforandringar, ihdllande symptom pa &gt blodsocker.
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8. Vuxendebut av Stills sjukdom (AOSD)

AOSD &r ett sallsynt tillstdnd som kan orsaka inflammation i flera
organ med symtom s&som feber 6ver 39 °C som varar men an en vecka,

smarta, stelhet med eller utan svullnad i flera leder och/eller hudutslag.

Om du upplever en kombination av dessa symtom, kontakta din vard-
givare omedelbart.

9. Autoimmun encefalit (AIE)

Autoimmun encefalit (en immunmedierad hjarninflammation), kan
uppsta efter administrering av LEMTRADA. Detta tillstdnd kan inkludera
symtom som beteendemassiga och/eller psykiatriska foréandringar,
rorelsestorningar, korttidsminnesforlust eller krampanfall och andra
symtom som kan likna ett MS-skov. Om du far ett eller flera av dessa
symtom, kontakta din vardgivare.

VIKTIGT!

Eftersom alla dessa fordrojda biverkningar
kan uppkomma lang tid efter att du fatt en
behandlingsomgang med alemtuzumab, ar
det mycket viktigt att du fortsatter med dina
manadskontroller (Gven om du mar bra).

Du maste ocksa fortsatta att vara uppmarksam pé tecken och
symtom under minst 48 manader efter din sista
behandlingsomgang med alemtuzumab:

e Tidig upptackt och diagnos ger dig basta mojligheten till
forbattring.

e Ha med dig ditt patientvarningskort och visa det for all
halso- och sjukvardpersonal som behandlar dig (3ven
om du far behandling for annat &n din MS-sjukdom) och
i hdndelse av akutsjukvard.
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Vaccinationer

Innan du far varje behandlingsomgdng med alemtuzumab, kommer din
lakare att kontrollera att du ar fullt vaccinerad. Om du behdver vaccineras
méste du vanta i 6 veckor efter vaccinationen innan du kan pabérja din
alemtuzumab-behandling. Beratta for din lékare om du redan har fatt en
vaccination under de senaste 6 veckorna.

Fertilitet

Alemtuzumab kan finnas kvar i din kropp under behandlingsomgangen
och 4 manader efter. Det &r inte kdnt om alemtuzumab har nagon effekt
pa fertiliteten under denna period. Tala med din ldkare om du funderar
pa att skaffa barn.

Graviditet och preventivmedel

Det ar inte kant om alemtuzumab kan skada ett foster. Du ska anvanda
ett effektivt preventivmedel under behandling med alemtuzumab och
under 4 méanader efter varje behandlingsomgéng for att sékerstalla att
det inte finns ndgot av alemtuzumab kvar i kroppen innan du blir gravid.
Beratta for din lakare om du planerar att bli gravid.

Om du redan &r gravid eller planerar att bli gravid snart, ska du radfraga
din lakare innan behandlingsstart med alemtuzumab.

Beratta omedelbart for din lakare om du blivit gravid under
din behandlingsomgang eller inom 4 manader efter att du fatt
alemtuzumab-infusion.

Om du blir gravid efter behandling med alemtuzumab och upplever
skoldkortelsjukdom under graviditeten, kravs extra forsiktighet efter-
som skoldkortelsjukdomar kan skada ditt ofodda barn.

Amning

Det ar inte kant om alemtuzumab kan overforas till spadbarn via
brostmjolk, men det finns en risk att det kan vara s&. Darfor ar det
rekommenderat att du inte ammar under ndgon behandlingsomgang
och under fyra manader efter varje behandlingsomgang. Samtidigt kan
det finnas férdelar med bréstmjolk (som kan bidra till att skydda barnet
frén infektioner). Darfor ska du tala med din ldkare om du planerar att
amma ditt barn for att fa rad om vad som ar bast for dig och ditt barn.

Vilken ovrig information behdver jag lamna till min lakare?

Se till att informera din lakare eller ditt vardteam om varje nytt halso-
besvar som du har utvecklat och varje nytt lakemedel som du har tagit
sedan ditt senaste besok. Dessa lakemedel kan inkludera receptbelagda
och receptfria lakemedel, vitaminer och naturlakemedel. Det ar viktigt
att din lakare kanner till detta for att hantera dina behandlingar.
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Forvarvad hemofili A: En blédningsrubbning som drabbar manniskor
med personlig och arftlig bendgenhet for blodningar. Med forvarvad
hemofili A tillverkar kroppen antikroppar som angriper koagulationsfak-

torer, sarskilda protein som behovs for att blodet ska koagulera normalt.

Drabbade personer utvecklar besvar som ar forknippade med onormal,
okontrollerad blodning i musklerna, huden och mjukdelarna och under
operation eller till foljd av skada.

Anti-glomeruldr basalmembransjukdom (anti-GBM): En sjukdom

som orsakas av att ditt immunforsvar angriper njurarna och i vissa fall
lungorna. Njurarna skadas och fungerar inte ordentligt, eller sviktar
helt. Som ett resultat kan du behéva dialys och/eller njurtransplantation.
Sjukdomen kan behandlas om den upptacks snabbt, men obehandlad
kan den vara livshotande.

Autoimmuna tillstand/sjukdomar: Immunférsvaret skyddar i normala
fall kroppen frén bakterier, virus och andra skadliga @mnen. Nar immun-
forsvaret angriper manniskans egna celler och organ, kallas detta for
en autoimmun sjukdom eller tillstand. Vid MS ser immunférsvaret av
misstag hjarnan eller ryggmargen som frammande och skadar dem.
Andra autoimmuna sjukdomar kan skada andra organ eller blodceller.

Autoimmun leverinflammation: En viss typ av leverinflammation som
uppkommer nar kroppens immunfdrsvar, som vanligen ska angripa
sjukdomsamnen (t.ex. virus och bakterier), angriper levern. Angreppet
pé levern kan leda till inflammation och orsaka allvarlig skada pa
levercellerna. Om du utvecklar en eller flera av foljande symtom ska du
tala om det for din lakare: illamaende, krdkningar, buksmarta, trotthet,
aptitloshet, gul hud eller gula 6gon, mork urin eller blodning eller om
du far bldmarken lattare &n normalt.

Skoldkortel: En kortel som sitter i den nedre delen av halsen.
Denna kortel tillverkar hormoner som ar viktiga for att reglera
amnesomsattningen.

Autoimmun skoldkdrtelsjukdom: En sjukdom som uppkommer nar
immunforsvaret av misstag angriper cellerna i skoldkdrteln. Autoimmuna
skoldkortelsjukdomar kan behandlas. De forekommer som tva typer:

e Hypertyreos: nar skoldkorteln producerar for mycket hormon

e Hypotyreos: nar skoldkorteln inte producerar tillrackligt
mycket hormon

Dialys: En process dar avfall och 6verskottsvatska avldgsnas fran blodet
nar njurarna inte fungerar ordentligt.

Hemofagocytisk lymfohistiocytos (HLH): Ett livshotande tillstdnd som
uppkommer nar sarskilda celler i immunfdrsvaret inte fungerar som
de ska. Dessa celler blir overaktiva och orsakar for stor inflammation.
Med HLH borjar immunfdrsvaret skada kroppens egen vavnad och
organ, inklusive levern och benmargen dar blodet tillverkas. HLH kan
vara svart att diagnosticera eftersom de tidiga symtomen kan likna
andra sjukdomar som vanliga infektioner. Tecken och symtom pa HLH
kan vara: ihallande feber, hudutslag, svullna kortlar.

Immunfdrsvar: Kroppens férsvarssystem mot infektion, frammande
amnen och onormala celler.

Infusion: En metod for att administrera en behandling dar en l6sning
(en vatska innehallande ett ldkemedel) ldngsamt fors in i venen genom
en kanyl.

Immunologisk trombocytopeni (ITP): En sjukdom som leder till ett
minskat antal blodplattar i blodet. Blodplattar behovs for blodets
normala koagulation. ITP kan darfor orsaka allvarliga blodningar.
ITP kan behandlas om den upptacks snabbt, men obehandlad kan
den leda till allvarliga halsoproblem och kan vara livshotande.

Blodplattar: Blodplattar transporteras runt i blodbanan och ar nédvandiga
for normal blodkoagulering. De hjalper till att stoppa blodningar genom
att fasta vid varandra for att bilda ett koagel. Koaglet hjalper till att tappa
igen sma sar eller 6ppningar i huden.

Progressiv multifokal leukoencefalopati ([PML): En sillsynt infektion

i hjarnan. Kontakta din ldkare omedelbart om du upplever ndgot av
foljande symtom: okad svaghet eller klumpighet i armar och ben,
synstérningar, talsvarigheter eller foréndrade tankemadnster, minne och
orientering som leder till forvirring och personlighetsforandringar.

Trombotisk trombocytopen purpura (TTP): Blodproppssjukdom dar
blodproppar bildas i blodkarlen och som kan intraffa i hela kroppen.

Vuxen debut av Stills sjukdom (AOSD): Sallsynt tillstdnd som kan
orsaka inflammation i flera organ.

Autoimmun encefalit (AIE ): Autoimmunt tillstdnd som kan inkludera
symtom som beteendemassiga och/eller psykiatriska forandringar,
rorelsestérningar, korttidsminnesforlust eller krampanfall och andra
symtom som kan likna ett MS-skov.
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For att gora det lattare att komma i kontakt med ditt vardteam,
fyll i deras kontaktuppgifter i nedanstaende tabell.

Namn pa likare eller MS-sjukskoterska:

Telefonnummer:
E-postadress:

Namn pa likare eller MS-sjukskoterska:

Telefonnummer:
E-postadress:

Namn pa likare eller MS-sjukskoterska:

Telefonnummer:

E-postadress:

Namn pa likare eller MS-sjukskoterska:

Telefonnummer:
E-postadress:

Namn pa likare eller MS-sjukskoterska:

Telefonnummer:

E-postadress:

Namn pa likare eller MS-sjukskoterska:

Telefonnummer:
E-postadress:
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