LEMTRADAY

alemtuzumatoi

Patientvejledning for
LEMTRADA®

Vigtig information for patienter, der begynder
behandling med LEMTRADA (alemtuzumab)

Du skal gennemga denne vejledning omhyggeligt sammen
med din neurolog farste gang du far udskrevet LEMTRADA
og regelmaessigt ved opfglgende besgg.

Det er vigtigt at indberette bivirkninger. Du eller dine pargrende kan indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen - Axel Heides Gade 1 - DK-2300 Kgbenhavn S - www.meldenbivirkning.dk

Bivirkninger kan ogsé& indberettes til Sanofi p& www.sanofi.dk eller telefonisk pa 4516 7000.
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En vejledning til dine infusioner med LEMTRADA
(alemtuzumab) til behandling af recidiverende-
remitterende multipel sclerose (MS)

Dette er en forkortet vejledning — der henvises til den fulde vejledning
for mere udfgrlig information. Denne vejledning skal ikke erstatte
indlaeegssedlen eller de samtaler, du har med din neurolog eller
andet sundhedspersonale, der er involveret i din behandling med
LEMTRADA.

Sammenfatning

LEMTRADA er et receptpligtigt laegemiddel, der bruges

til behandling af attakvis multipel sclerose (MS) hos voks-
ne. LEMTRADA kan kun anvendes til patienter med meget
aktiv sygdom, som ikke har haft virkning af behandling med
mindst én anden medicin mod MS, eller til patienter, som
hurtigt har udviklet alvorlig MS.

Nar du bliver behandlet med LEMTRADA, er der en risiko for, at du kan
f& alvorlige bivirkninger, som kan opstd 1-3 dage eller senere efter in-

fusionen, men der kan 0gsé opsté forsinkede autoimmune bivirkninger,
som kan opstd maneder eller ar efter infusionen.

Det er af afggrende betydning at disse bivirkninger opdages hurtigt, da
det kan gge risikoen for komplikationer, hvis diagnosen eller behand-
lingen forsinkes. Det er derfor vigtigt at opdage og straks fortaelle din
neurolog om ethvert tegn eller symptom pa disse tilstande.

Det er ogsa vigtigt at fortzelle din familie eller din omsorgsperson om din
behandling, fordi de méske laeegger maerke til symptomer, som du ikke
selv er opmarksom pa.

Se nedenstdende tabeller over tegn og symptomer, som du skal veere
opmaerksom pa.
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Tegn og symptomer du skal holde gje med

* Feber, kulderystelser, udmattelse, andengd, hoste,
hvaesende vejrtraekning, brystsmerter eller trykken
for brystet, haevede lymfekirtler, hoste med blod

Alvorlige infektioner

e Tiltagende svaghedsfglelse eller klodsethed,
synsforstyrrelser, talebesveer eller @ndret
tankevirksomhed, hukommelse og orienteringsevne,
der kan medfgre forvirring og endret personlighed

Hjerneinfektion
(Progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML))

Alvorlige bivirkninger, der kan opsta kort tid efter
LEMTRADA infusion

Bivirkning Tegn og symptomer du skal holde gje med

Hjerteanfald . Andemad, brystsmerter, ubehag i brystet, hoste med
blod

Bledning i lungerne * Brystsmerter, ubehag i brystet, &ndengd, smerter

. . eller ubehagiarme, kaebe, nakke, ryg eller mave
Slagtilfeelde/apopleksi

e Svimmelhed, fglelse af at vaere uklar, kvalme,
Rifter (dissektion) i de svedudbrud
blodkar, der forsyner

Sere (ot loe * Pludseligt haengende ansigtsmuskler i dele af

ansigtet, svaghedsfglelse i den ene side af kroppen,

talebesvaer
Lavt antal blodplader

* Pludselig kraftig hovedpine, nakkesmerter

» Tendens til at fa bld maerker og/eller blgdning

Forsinkede autoimmune bivirkninger

Tegn og symptomer du skal holde gje med

Skjoldbruskkirtel-
lidelser

Primaer immun
trombocytopeni (ITP)

Nyrelidelser, f.eks.
anti-glomerulaer
basalmembransygdom
(anti-GBM-sygdom)

Autoimmun
leverbetaendelse

Haemofagocytisk
lymfohistiocytose (HLH)

Erhvervet haemofili A

Trombotisk
trombocytopenisk
purpura (TTP)

* Hyperthyreose: Kraftig svedtendens, uforklarligt
vaegttab, haevede gjne, nervgsitet, hurtig puls

* Hypotyreose: Kuldefglelse, uforklarlig vaegtstigning,
tiltagende treethed, nyligt opstaet forstoppelse

* Sma, spredte, rgde, lysergde eller violette pletter
pa huden, tendens til at fa bla maerker, blgdning fra
et snitsar, der er svaerere at standse end normalt,
kraftigere, laengere eller hyppigere menstruationer
end normalt, blgdning mellem menstruationerne,
blgdning fra tandkgdet eller fra naesen, som er
nyopstaet eller er sveerere at standse end normalt,
hoste med blod

e Ledsmerter eller haevede led

* Blod i urinen, haevede ben og/eller fgdder, hoste
med blod

» Uforklarlig kvalme, opkastning, mavesmerter og/
eller oppustethed, udmattelse, appetitmangel, gul-
farvning af huden eller gjnene og/eller morkfarvet
urin, stgrre tendens end normalt til at blgde eller fa
bléd maerker

e Uforklarlig hgj feber, kraftig hovedpine, nakkestiv-
hed, haevede lymfekirtler, gulfarvning af huden,
hududslaet

* Pludselige bld meerker, naeseblod, smertefulde eller
haevede led, andre typer blgdning eller blgdning fra
et snitsar, der er svaerere at standse end normalt

* Bla maerker pd huden eller i munden, gulfarvning af
huden og gjnene og/eller mgrkfarvet urin, ned-
sat urinmangde, rgde nalestikslignende punkter
med eller uden ekstrem traethed, meget bleg hud,
feber, hurtig hjerterytme eller andengd, hovedpine,
taleforstyrrelser, forvirring, koma, slagtilfeelde,
krampeanfald, mavesmerter, kvalme, opkastning
eller diarré, synsforstyrrelser, vedvarende sympto-
mer pa lavt blodsukker
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Stills sygdom hos voksne * Feber over 39°C, der varer mere end 1 uge, smerte,
(adult-onset Still's stivhed med eller uden heaevelse i flere led og/eller
disease, AOSD) hududslaet.

Autoimmun hjerne-  Adfeerdsmaessige og/eller psykiatriske andringer,
beteendelse (Autoimmun bevaegeforstyrrelser, kortidshukommelsestab eller
encefalit, AIE) anfald, andre symptomer som kan ligne et MS-attak

For at mindske risikoen for bivirkninger forbundet med LEMTRADA
bgr du @ndre din kost og fa de anbefalede vaccinationer i ugerne op
til, du skal begynde behandlingen med LEMTRADA. Neurologen vil
give dig kortikosteroid lige fgr hver af de 3 fgrste infusioner i hvert
behandlingsforlgb for at mindske risikoen for bivirkninger, der
skyldes infusionen.

Du skal fglge et monitoreringsprogram, som holder gje med bivirk-
ninger i mindst 4 ar (48 maneder) efter din sidste LEMTRADA
infusion. Nedenstdende tabel viser en oversigt over de prgver, du
skal have taget, nar du behandles med LEMTRADA.

Overvagningsprover

Prgve Hvornar? Hvor lenge?

Observation e Straks efter hver infusion e | mindst 2 timer. Hvis
du begynder at fa tegn/
symptomer pa en alvorlig
bivirkning, vil du blive
observeret, indtil den er

forsvundet
Elektrokardiogram * Undersggelserne udfgres * En gang fgr hver infusion
(EKG) og livsvigtige lige fgr infusionen og mindst en gang i timen
funktioner som i lgbet af infusionens

* Hyppig overvagning af puls,

led ighed
blodtryk og samlet klinisk I 02

f.eks. puls og

blodtryk ) )
status mindst en gang i
timen i lgbet af infusionen
Blod- og * Fgr hver behandling og en * | mindst 48 maneder efter
urinprever gang om maneden efter din sidste LEMTRADA
hvert behandlingsforlgb infusion
Blodpladetzelling e Straks efter infusion

pa dag 3 og dag 5 i det
fgrste forlgb og pa dag
3ialle efterfalgende
behandlingsforlgb

W Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far.
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Noter

Kaere patient

Din neurolog har givet dig denne
patientvejledning og et patientkort for at
informere dig om din nuvaerende behandling
med LEMTRADA.

Denne patientvejledning skal hjalpe dig med at
opdage symptomerne pa de bivirkninger, der er
blevet rapporteret med LEMTRADA, understrege
ngdvendigheden af dine kontroller samt behovet for
at vaere opmaerksom pa symptomer og omgaende
sgge leegehjaelp, hvis de skulle opsta. Bivirkninger,
som kan opsté& kort tid efter LEMTRADA infusion
(1-3 dage efter infusionen) eller senere, kan f.eks.
vaere infektioner og andre alvorlige reaktioner.
Forsinkede bivirkninger kan f.eks. vaere autoimmune
sygdomme, som kan opstd maneder eller ar efter
behandling med LEMTRADA. En autoimmun sygdom
er en tilstand, hvor dit immunsystem fejlagtigt
angriber din krop.

Der er ogsa et afsnit med en forklaring pa nogle af
de medicinske udtryk, der bruges i vejledningen,

og et afsnit, hvor du kan se, hvilke laeger, du er
tilknyttet og deres kontaktoplysninger. Det gaelder
blandt andet neurologen, der behandler din MS, og
eventuelt andre laeger, som du jeevnligt konsulterer.

Denne patientvejledning skal ngje gennemgas
med din neurolog, farste gang du far udskrevet
LEMTRADA og regelmassigt ved opfglgende besgg.
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Sammen-

Patientkort

Patientkortet skal informere enhver sundhedsperson om din
LEMTRADA-behandling. Du skal altid have patientkortet pa dig

og vise det til de sundhedspersoner, der eventuelt behandler
dig (ogsa for andre sygdomme end MS), og iszer hvis du far
behov for akut laegehjzelp.
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Denne vejledning skal ikke erstatte de samtaler, du har med din
neurolog eller indlaegssedlen, som du bgr leese omhyggeligt. Husk at
forteelle det til din neurolog, hvis du bemaerker nogle af de tegn eller
symptomer, der er beskrevet i denne vejledning.

W,
L ) " 4
Introduktion til P g

LEMTRADA

Hvad er LEMTRADA, og hvordan virker det?

LEMTRADA er et receptpligtigt lLeegemiddel, der bruges til
behandling af attakvis multipel sclerose (MS) hos voksne. Du
vil kun fa LEMTRADA, hvis din sygdom er meget aktiv, og du
ikke har haft nogen virkning af behandling med mindst én
anden medicin mod MS, eller hvis du hurtigt har udviklet
alvorlig MS.

| kliniske forsgg havde patienter, der blev behandlet med LEMTRADA,
feerre attakker og mindre sandsynlighed for at udvikle nedsat

funktionsevne sammenlignet med patienter, der fik injiceret
betainterferon flere gange om ugen.

LEMTRADA justerer immunsystemet, sa dets angreb pd nervesystemet
begraenses. Efter du har faet et behandlingsforlgb med LEMTRADA,
kan du have forhgjet risiko for at fa bivirkninger. Det er vigtigt, at du
forstar disse risici, og at du ved, hvordan du skal holde gje med dem.
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Oversigt over N\
behandling med
LEMTRADA

Hvordan gives LEMTRADA?

LEMTRADA gives som en infusion. Det betyder, at du via et drop far
fgrt medicinen direkte ind i din blodbane. LEMTRADA gives i mindst
to behandlingsforlgb. Du vil fa fgrste forlgb i nogle timer om dagen
5 dage i traek. Du far det andet behandlingsforlgb et &r senere 3
dage i traek. Studier har vist, at hos de fleste patienter virker de to
behandlingsforlgb i mindst seks ar. Du vil muligvis have brug for
yderligere behandlingsforlgb i de efterfglgende ar efter de forste 2
behandlingsforlgb.

Du skal fglge et monitoreringsprogram, som holder gje med
bivirkninger, i mindst 48 maneder efter din sidste LEMTRADA

infusion (se ‘Skal jeg have taget prover, efter min behandling med
LEMTRADA?’)

Skal jeg gore noget, for jeg starter i behandling
med LEMTRADA?

For at veere sikker pd at LEMTRADA er den rigtige behandling for dig,
har din neurolog brug for en raekke oplysninger. Du skal derfor oplyse
din neurolog om fglgende:

e Al den medicin, du tager
e Om du har en infektion
e Om du har f3et konstateret kraeft

e Om du har faet konstateret forandringer i livmoderhalsen

* Om du er gravid eller planlaegger at blive gravid meget snart
* Om du har forhgjet blodtryk eller andre sygdomme

* Om du har haft et hjerteanfald eller brystsmerter, rifter (dissektion)
i de blodkar, der forsyner hjernen med blod, en hjerneblgdning,
blgdningsforstyrrelser eller andre autoimmune tilstande (udover MS)

Din neurolog vil desuden tage prgver og tilbyde behandling og
radgivning, far du begynder dit infusionsforlgb. Det skal medvirke til at
mindske risikoen for infusionsrelaterede reaktioner og infektioner efter
behandlingen med LEMTRADA. Det drejer sig om:

* Vaccinationskontrol

- Hvis du ikke har gjort det, vil din neurolog muligvis rade dig til, at du
fuldfgrer det anbefalede vaccinationsprogram mindst 6 uger fgr, du
begynder behandlingen

- Din neurolog kan ogsa rade dig til at fa yderligere vaccinationer, fgr
du begynder behandlingen

* Tuberkulosescreening

- Hvis du bor i et omrade, hvor tuberkulose ofte forekommer, vil din
neurolog screene dig

* Kostradgivning

- For at mindske risikoen for infektioner efter din behandling, vil
neurologen anbefale dig, at du undgar rat eller delvist rat ked, blgde
oste og upasteuriserede malkeprodukter to uger fgr, under og
mindst en maned efter din LEMTRADA infusion

* Forbehandling

- Neurologen vil give dig kortikosteroid fgr de 3 fgrste infusioner i
hvert behandlingsforlgb med LEMTRADA for at mindske risikoen for
bivirkninger, der skyldes infusionen

- Neurologen vil muligvis 0gsa give dig en anden behandling fgr
infusionerne for at begraense bivirkningerne

* Kontrol af livsvigtige funktioner

- Din neurolog vil kontrollere dine livsvigtige funktioner som f.eks.
blodtryk og puls, fer du begynder pa din behandling
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* Blod- og urinprgver

- Din neurolog vil tage blod- og urinprgver, inden du starter
behandling med LEMTRADA

Du kan laese mere om Listeriose og hvordan du undgar listeria i kosten
pa: https://www.foedevarestyrelsen.dk/Leksikon/Sider/Listeria.aspx

Skal jeg have taget prgver efter min behandling
med LEMTRADA?

Behandling med LEMTRADA kan @ge risikoen for autoimmune
sygdomme (tilstande hvor dit immunsystem fejlagtigt angriber

din krop). De kan forekomme selv flere ar efter din behandling
(beskrevet i afsnit 3 i denne vejledning). Du skal derfor fglge et
monitoreringsprogram med kontrol af blod- og urinprgver i mindst
48 maneder efter din sidste LEMTRADA infusion. Din neurolog vil
kontrollere resultaterne af disse prgver for at se, om du eventuelt har
faet en eller flere bivirkninger.

Det er meget vigtigt, at du fortsaetter med disse kontroller i mindst

48 maneder efter dit sidste behandlingsforlgb med LEMTRADA,

0gsa selvom du har det godt (det betyder, at du ikke har symptomer

pé bivirkninger), og dine MS-symptomer er under kontrol. Der kan
opstd bivirkninger selv flere ar efter dit sidste behandlingsforlgb, selv
efter du har afsluttet dine ménedlige kontroller. | nogle tilfselde kan
bivirkningerne veaere livstruende. Det er derfor meget vigtigt, at du
fortsaetter med dine kontroller, og at du selv holder gje med eventuelle
symptomer. P& den méade vil et eventuelt problem kunne opdages
tidligt, og behandlingen kan starte med det samme.

Du og din neurolog vil samarbejde som et team for at sikre, at du
far lavet disse praver, og for at planleegge dem, s& de passerind i
din dagligdag. Hvis du er kvinde, er det vigtigt, at du ikke far lavet
urinprgven, mens du har menstruation, da det kan give et falsk
resultat.

Nedenstdende Figur 1 kan vaere en hjzelp til bedre at forstd, hvor laenge
behandlingen virker og den ngdvendige opfglgning.

Figur 1 - Varighed af behandlingsvirkning og
ngdvendig opfglgning

INDLEDENDE BEHANDLING MED YDERLIGERE BEHANDLINGSFORLOB

TO BEHANDLINGSFORL@B EFTER BEHOV*
12 mdr. Mindst Mindst
Forleb Forlgb Forlgb Forlgb
efter 12 mdr. 12 mdr.
1 behand- 2 efter 3 efter
IIIII lingsfor- III behand- III behand- III
lgb 1 lingsfor- lingsfor-
lob 2 lob 3
5dages 3 dages 3 dages 3 dages

behandling ’ behandling ’ behandling ’ behandling

Kontrol af blod-
og urinprgver fgr Fortsat lebende overvagning i fire ar efter afslutning af sidste behandling
behandling

*Bemaerk: Et studie, der fulgte patienteri 6 ar efter fgrste infusion (behandlingsforlgb 1) har vist, at et
flertal af patienterne ikke behgver yderligere behandling efter de to indledende behandlingsforlgb.

Folgende tabel viser de prover, der skal tages, og hvornar og hvor lenge,
de skal tages.

Tabel 1 - Oversigt over prgver

Prgve Hvornar? Hvor lenge?

Observation e Straks efter hver infusion e | mindst 2 timer. Hvis
du begynder at fa tegn/
symptomer pa en al-
vorlig bivirkning, vil du
blive observeret, indtil
den er forsvundet

Elektrokardi- * Undersggelserne udfgres lige for
ogram (EKG) infusionen

og livsvigtige
funktioner som

* En gang fgr hver
infusion og mindst en
gang i timeni lgbet af

* Hyppig overvagning af puls, blodtryk og infusionens samlede

samlet klinisk status mindst en gang i

f.eks. pul ighed

bfodir?lt =09 timen i lebet af infusionen Yanighe

Blod- og urin- * For hver behandling og en gang om * | mindst 48 maneder
prgver maneden efter hvert behandlingsforlgb efter din sidste

LEMTRADA infusion

Blodpladeteel- » Straks efter infusion pa dag 3 og dag 5 i
ling det fgrste forlgb og pa dag 3 i alle efter-
folgende behandlingsforlgb

Der findes vaerktgjer, der kan hjzelpe dig med at planlaegge og huske dine
prover. Se afsnit 5 ‘Planlaegning af opfalgning pa din behandling’i denne
vejledning.
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Som tidligere naevnt i denne vejledning, kan behandlingen
med LEMTRADA gge risikoen for, at du far alvorlige
infektioner, bivirkninger, som oftest opstar under eller kort
tid efter infusionen (1-3 dage) eller senere, samt at du kan fa
forsinkede bivirkninger, som kan opsta maneder eller ar efter
behandlingen med LEMTRADA.

Bivirkninger

Alvorlige bivirkninger, som oftest opstar under eller kort tid efter
infusionen, omfatter:

* Hjerteanfald

* Slagtilfeelde/ apopleksi

* Rifter (dissektion) i de blodkar, der forsyner hjernen med blod
* Blgdning i lungerne

* Nedsat antal blodplader (trombocytopeni)

Forsinkede bivirkninger, som kan opstd maneder eller ar efter infusion:
* Sygdomme i skjoldbruskkirtlen
e Primar immun trombocytopeni (ITP)

* Nyresygdomme som f.eks. anti-glomerulaer basalmembran-sygdom
(anti-GBM-sygdom)

e Autoimmun leverbetaendelse

* Haemofagocytisk lymfohistiocytose (HLH])

e Erhvervet haemofili A

* Trombotisk trombocytopenisk purpura (TTP)

* Stills sygdom hos voksne (AQOSD)

e Autoimmun hjernebetandelse (Autoimmun encefalit, AIE)

Det er livsvigtigt, at disse tilstande opdages hurtigt, da det kan
gge risikoen for komplikationer, hvis diagnosen eller behandlingen
forsinkes. Det er derfor vigtigt at opdage og straks fortaelle din
neurolog om ethvert tegn eller symptom pa disse tilstande eller
kontakte vagtleege/skadestue.

| de naeste afsnit vil du kunne laese mere om disse bivirkninger samt de
tegn og symptomer, du kan opleve, og hvad du skal ggre, hvis de opstar.

Alvorlige infektioner

Nar du behandles med LEMTRADA, er der en risiko for at du kan fa en
alvorlig infektion. Hvis du udvikler symptomer pa en alvorlig infektion
som f.eks. feber, kulderystelser, udmattelse eller utilpashed, skal du

muligvis pa hospitalet og behandles.

Du bgr ogsa forteelle laegen om symptomer som andengd, hoste,
hvaesende vejrtraekning, brystsmerter eller trykken for brystet og
hoste med blod, da disse symptomer kan skyldes en lungebetaendelse.
Ved symptomer pa infektion er det vigtigt at forteelle laegerne, at du har
fdet behandling med LEMTRADA.
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Det er vigtigt, at du forteeller det til din neurolog, hvis du har en
alvorlig infektion, for du begynder din LEMTRADA behandling,

da din neurolog skal udszette behandlingen, indtil infektionen er
forsvundet.

Sjelden hjerneinfektion (PML)

Man har set tilfeelde af en sjaelden hjerneinfektion ved navn PML
(progressiv multifokal leukoencefalopati] hos patienter, der har faet
LEMTRADA. Der er indberettet PML hos patienter med andre risikofak-
torer, isaer tidligere MS-behandling, der er forbundet med PML.

Symptomer pa PML kan ligne et MS-attak. Sgg straks laeegehjeelp, hvis
du far symptomer som f.eks. tiltagende svaghedsfglelse, klodsethed,
synsforstyrrelser, talebesvaer eller ndret tankevirksomhed, hukom-
melse og orienteringsevne, der kan medfgre forvirring og a&ndret
personlighed.

Det er vigtigt at fortaelle din familie eller din omsorgsperson om din
behandling, fordi de maske laegger maerke til symptomer, som du ikke
selv er opmearksom pa.
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Alvorlige bivirkninger, der kan opsta kort tid efter
LEMTRADA infusion

Nar du behandles med LEMTRADA kan du have en gget risiko for at f&
alvorlige bivirkninger, som opstar under eller kort efter infusionen. |
langt de fleste tilfeelde begynder bivirkningen 1-3 dage efter LEMTRA-
DA infusionen, men nogle bivirkninger kan opsta flere uger senere.
Fortzel det straks til laegen, hvis du far en eller flere af fglgende
symptomer: Vejrtraekningsbesvaer, brystsmerter, haengende ansigts-
muskler i den ene side af ansigtet, pludselig kraftig hovedpine, svag-
hedsfglelse i den ene side af kroppen, talebesveer, nakkesmerter eller
hoste med blod.

Forsinkede autoimmune bivirkninger

Behandling med LEMTRADA kan @ge risikoen for autoimmune sygdom-
me. En autoimmun sygdom er en tilstand, hvor dit immunsystem
fejlagtigt angriber din krop, og sygdommen kan opstd mange ar efter
din behandling. Derfor skal du have kontrolleret blod- og urinprgver i
48 maneder efter din sidste infusion. Du skal have taget disse praver,
selvom du har det godt, og dine MS-symptomer er under kontrol.
Autoimmune tilstande kan opstd selv efter de 48 méaneder, og du skal
derfor fortsaette med selv at holde gje med tegn og symptomer, efter
du ikke laengere far taget manedlige blod- og urinpraver.

1. Skjoldbruskkirtel-lidelser

Skjoldbruskkirtlen er en kirtel, der sidder nederst pa hal-
sen. Denne kirtel producerer hormoner, der indgar i mange
forskellige processer i kroppen. Hos nogle mennesker kan
immunsystemet ved en fejl angribe cellerne i skjoldbrusk-
kirtlen (autoimmun lidelse i skjoldbruskkirtlen). Det pavir-
ker kirtlens evne til at danne og regulere niveauet af de
hormoner, der er vigtige for stofskiftet.

LEMTRADA kan forarsage lidelser i skjoldbruskkirtlen
som f.eks.:

« Overaktiv skjoldbruskkirtel (ogsa kaldet hyperthyreose):
Nar skjoldbruskkirtlen producerer for meget hormon.

» Underaktiv skjoldbruskkirtel (hypothyreose):
Nar skjoldbruskkirtlen ikke producerer tilstraekkeligt hormon.

Du vil fa taget en blodprgve, som kontrolleres inden din behandling
med LEMTRADA gar i gang og derefter hver 3. maned efter dit fgrste
behandlingsforlgb indtil 48 maneder efter din sidste infusion. Ved hjeelp
af disse blodprgver vil neurologen kunne opdage eventuelle lidelseri
skjoldbruskkirtlen tidligt.

Tegn og symptomer pa en overaktiv skjoldbruskkirtel
Symptomerne kan veere:

* Kraftig svedtendens

e Uforklarligt vaegttab

* Hzevede gjne

e Nervgsitet

e Hurtig hjerterytme

Tegn og symptomer pa en underaktiv skjoldbruskkirtel
Symptomerne kan veere:

e Uforklarlig vaegtstigning

* Kuldefglelse

e Treethed, der bliver vaerre

* Nyligt opstaet forstoppelse

Hvad nu, hvis jeg far en lidelse i skjoldbruskkirtlen?
Forteel det til din leege, hvis du far disse symptomer.

Afhaengigt af den type lidelse i skjoldbruskkirtlen du evt. matte f4, vil
laegen beslutte hvilken behandling, der er den rigtige for dig. Det er
meget vigtigt, at du felger laeegens anbefalinger for at sikre, at du far
mest muligt ud af din behandling.

Hvis du far en sygdom i skjoldbruskkirtlen, efter du har faet LEMTRA-
DA, er det meget vigtigt, at du far den rigtige behandling. Det geelder
isaer, hvis du bliver gravid. En ubehandlet lidelse i skjoldbruskkirtlen
kan skade det ufgdte barn eller barnet efter fgdslen. Din skjoldbrusk-
kirtel-funktion skal altid undersgges, hvis du er gravid.
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2. Immun trombocytopeni (ITP)

ITP er en sygdom, der medfgrer et fald i antallet af blodplader i blodet.
Alvorlig ITP forekommer hos ca. 1% af de patienter, der har faet
LEMTRADA. Kroppen har brug for blodplader for at f& blodet til at
stgrkne. ITP kan forarsage alvorlig blgdning. Sygdommen kan behand-
les, hvis den opdages med det samme, men kan ogsé give alvorlige
helbredsmaessige problemer eller endda vaere dgdelig, hvis den ikke
behandles.

Ved hjeelp af en blodprgve vil neurologen kunne se eventuelle sendrin-
ger i dit blodpladetal, s& sygdommen kan opdages pé et tidligt tids-
punkt. Din neurolog vil derfor f& undersggt dit blod, inden behandlin-
gen med LEMTRADA gar i gang og hver maned efter dit fgrste
behandlingsforlgb. De manedlige prever skal fortsaette i mindst 48
maneder efter dit sidste behandlingsforlgb.

Det er vigtigt at vide, at ITP kan komme hurtigt og kan opsta i perioden
mellem blodprgverne. Det er derfor vigtigt, at du er opmarksom pa
tegn og symptomer.

Tegn og symptomer pa ITP

* Sma, spredte, rgde, lysergde eller violette pletter pa huden

e Man fa&r nemt bla maerker

* Blgdning fra et snitsar, der er sveerere at standse end normalt

» Kraftigere, laengere eller hyppigere menstruationer end normalt

* Blgdning mellem menstruationerne

* Blgdning fra tandkgdet eller fra naesen, som er nyopstaet eller er
svaerere at standse end normalt

* Hoste med blod
Figur 2 viser eksempler pa bld maerker og udsleet, der skyldes ITP.

Hvad nu, hvis jeg far ITP?

Det er bedst, hvis man opdager og behandler ITP sa tidligt som muligt.
Det er derfor, det er sa vigtigt, at du fortseetter med dine manedlige
blodpragver, hvor et eventuelt problem vil kunne opdages, inden du selv
leegger maerke til nogen symptomer. Det er ogsa vigtigt, at du sely, dine
familiemedlemmer og/eller dine omsorgspersoner holder gje med de
tegn og symptomer, der er beskrevet i denne vejledning. Hvis behand-
lingen af ITP forsinkes, gger det risikoen for mere alvorlige problemer.

Figur 2 - Eksempler pa bla maerker og udslaet, der

skyldes ITP
. 4 £ |
; ¥

Eksempel pa et ben med spredte
pletter under huden som er rgde,
lysergde eller violette.

Eksempel pd arme med fa eller
mange bld marker.

Hvor pa kroppen? Bl8 maerker
kan opsta overalt pa din krop,
ikke kun pa dine arme.
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De kan se ud som nalestik
(petekkier), eller de kan vaere
lidt stgrre (purpura).

Hvor pa kroppen? Disse pletter
kan opsta overalt pa din krop,
ikke kun pa dine ben.

Eksempel pé pletter pd grund
af blgdning under tungen.

Hvor pa kroppen? Dette kan
forekomme overalt i din mund

- under tungen, i din gane, pa
indersiden af dine kinder, pa din
tunge eller pa dit tandkgd.

Bemaerk: Disse billeder er kun vejledende som eksempler pé bld maerker eller petekkier. Du kan have en
mindre sveer type bl& meerker eller petekkier end pa disse billeder og stadig have ITP.

ITP kan normalt behandles, hvis det opdages pa et tidligt tidspunkt.
Hvis du far ITP, vil du og din neurolog finde ud af hvilken behandling,
der passer bedst til dig.

Fortael det straks til din neurolog, hvis du bemaerker et eller flere
af disse tegn og symptomer (som beskrevet ovenfor). Sgg straks

leegehjzelp, hvis du ikke kan fa fat i din neurolog, og vis dem dit
LEMTRADA patientkort.
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3. Nyrelidelser (f.eks. anti-glomerular basal-
membran-sygdom)

LEMTRADA kan i nogle tilfeelde medfgre nyrelidelser, f.eks. sygdom-
men anti-glomerulaer basalmembran-sygdom eller anti-GBM-syg-
dom. Anti-GBM-sygdom er en autoimmun sygdom, der kan medfgre
alvorlige skader pa nyrerne. Hvis den ikke behandles, kan det medfg-
re nyresvigt, hvor kronisk dialyse eller nyretransplantation vil veere
pakraevet, og den kan i veerste fald medfgre dgden.

Ved hjzelp af en blodprgve og en urinprgve vil din neurolog kunne se
efter tegn pa nyrelidelser og opdage dem pa et tidligt tidspunkt. Din
neurolog vil f& undersggt dit blod og din urin, inden behandlingen med
LEMTRADA gar i gang, herefter manedligt i 48 maneder efter dit
forste behandlingsforlgb. Hvis du er kvinde, er det i gvrigt vigtigt, at
du ikke far lavet urinprgven, mens du har menstruation, da det kan
give et falsk resultat.

Det er vigtigt at vide, at anti-GBM-sygdom ogsa kan opdages ved
hjeelp af bestemte tegn og symptomer, som du selv skal vaere op-
marksom pa.

Tegn og symptomer pa nyrelidelser som f.eks.
anti-GBM-sygdom

e Blod i urinen: Din urin kan vaere rgd eller tefarvet.
* Heevelse: | ben eller fgdder.

I nogle tilfeelde kan anti-GBM-sygdom ogsé beskadige lungerne,
hvilket kan forarsage hoste med blod.

Hvad nu, hvis jeg far en nyrelidelse?

Nyrelidelser kan som regel behandles. Det er bedst, hvis behandlingen
starter sa tidligt som muligt. Det er vigtigt, at du kender de tegn og
symptomer, der er pa nyrelidelse og anti-GBM-sygdom, og at du mgder
op til de regelmaessige kontroller (blod- og urinprgver). Problemer
med nyrerne vil naesten altid kraeve behandling.

Fortael det straks til din neurolog, hvis du bemaerker et eller flere

af disse tegn og symptomer (som beskrevet ovenfor). Sgg straks
anden laegehjeelp, hvis du ikke kan fa fat i din neurolog.

4. Autoimmun leverbetandelse

Nogle patienter har faet leverbetsendelse (0ogsé kaldet autoimmun
hepatitis) efter behandling med LEMTRADA. Fortzel det til din neuro-
log, hvis du far uforklarlig kvalme, opkastning, mavesmerter og/eller
oppustethed, udmattelse, appetitmangel, gulfarvning af huden og
gjnene og/eller mgrkfarvet urin, sterre tendens end normalt til at
blgde eller fa bld maerker. Din neurolog vil f& undersggt dit blod inden
behandlingen med LEMTRADA gar i gang og herefter manedligt i 48
maneder efter dit farste behandlingsforlgb. Det er vigtigt, at du kender
tegn og symptomer p& autoimmun leverbetzendelse, og at du mgder op
til de regelmaessige kontroller.

5. Heemofagocytisk lymfohistiocytose (HLH)

HLH er en livstruende tilstand, hvor bestemte immunceller bliver
overaktive, hvilket medfgrer for meget inflammation. Normalt skal
disse celler gdelaegge inficerede, beskadigede celler i kroppen. Ved
HLH begynder de imidlertid at angribe kroppens eget vaev og organer,
herunder leveren og knoglemarven, som producerer blod. HLH kan
veere vanskelig at konstatere, fordi de fgrste symptomer kan ligne
andre tilstande som f.eks. en almindelig infektion. Fortael det straks til
laegen, hvis du far uforklarlig hgj feber, kraftig hovedpine, nakkestiv-
hed, haevede lymfekirtler, gulfarvning af huden eller hududslaet.

6. Erhvervet hamofili A

Behandling med LEMTRADA kan medfgre tilstanden erhvervet haemo-
fili A. Dette er en blgdningsforstyrrelse, der skyldes, at antistoffer
modarbejder et protein, der er ngdvendig for at blodet kan stgrkne. Den
kan medfgre komplikationer i form af unormal, ukontrolleret blgdning i
muskler, hud og blgddele og under en operation eller i forbindelse med
en skade. Tilstanden skal konstateres og behandles straks. Kontakt
straks laegen, hvis du far pludselige bla maerker, naseblod, smerteful-
de eller haevede led, andre typer blgdning eller blgdning fra et snitsar,
der er svaerere at standse end normalt.
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7. Trombotisk trombocytopenisk purpura (TTP)

TTP er en sygdom, hvor der dannes blodpropper i blodarerne, og som
kan forekomme ved behandling med LEMTRADA. TTP kan opsta
overalt i kroppen og kraever gjeblikkelig behandling pa hospitalet, da
det kan vaere livsfarligt. Du skal straks sgge laegehjeelp, hvis du far et
eller flere af disse symptomer: Lilla-agtige pletter pa huden eller i
munden, gulfarvning af huden og gjnene og/eller mgrkfarvet urin,
treethed eller svaghedsfglelse, meget bleg hud, feber, hurtig hjerteryt-
me eller andengd, hovedpine, talefortyrrelser, forvirring, koma,
slagtilfeelde, krampeanfald, mavesmerter, kvalme, opkastning eller
diarré, synsforstyrrelser, vedvarende symptomer pa lavt blodsukker.

8. Stills sygdom hos voksne (AOSD)

AOSD er en sjeelden sygdom, der har potentialet til at forérsage inflam-
mation i flere organer med flere symptomer sdsom feber over 39°C,
der varer mere end 1 uge, smerte, stivhed med eller uden haevelse i
flere led og/eller hududsleet. Kontakt laegen med det samme, hvis du
oplever en kombination af disse symptomer.

9. Autoimmun hjernebetandelse
(autoimmun encefalit, AIE)

Denne autoimmune tilstand (en immunmedieret hjernesygdom) kan
opsta efter indtag af LEMTRADA. Denne tilstand kan omfatte sympto-
mer sasom adfeerdsmaessige og/eller psykiatriske @ndringer, bevaege-
forstyrrelser, kortidshukommelsestab eller anfald sdvel som andre
symptomer, der kan ligne et MS-attak. Kontakt din laege, hvis du
udvikler et eller flere af disse symptomer.

VIGTIGT!

Da alle disse forsinkede bivirkninger kan
opsta lang tid efter et behandlingsforlgb
med LEMTRADA, er det meget vigtigt, at du
fortsaetter med dine manedlige kontroller

(ogsa selvom du har det godt).

Du skal ogsa fortsaette med at holde gje med tegn og
symptomer i mindst 48 maneder efter dit sidste
behandlingsforlgb med LEMTRADA:

e Tidlig opdagelse og diagnosticering giver de bedste
muligheder for bedring.

e Hav altid dit patientkort med dig, og vis det til de
sundhedspersoner, der eventuelt behandler dig (ogsa for
andre sygdomme end MS), og isar hvis du far behov for
akut lzegehjeelp.
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Andre nyttige
oplysninger

Vaccinationer

Inden hvert behandlingsforlgb med LEMTRADA vil din neurolog
kontrollere, at du har féet alle dine relevante vaccinationer. Hvis du har
brug for en vaccination, vil du skulle vente 6 uger efter vaccinationen,
for du kan fa din behandling med LEMTRADA. Forteel det til din
neurolog, hvis du har faet en vaccination inden for de sidste 6 uger.

Fertilitet

Du kan have LEMTRADA i kroppen under behandlingsforlgbet og i op til
4 maneder derefter. Det vides ikke, om LEMTRADA pavirker fertiliteten
i den tid, det findes i kroppen. Tal med din neurolog, hvis du overvejer
at blive gravid.

Graviditet og pravention

Det vides ikke, om LEMTRADA kan skade det ufgdte barn. Du skal
bruge sikker praevention, nar du far din behandling med LEMTRADA og
i 4 maneder efter hvert behandlingsforlgb med LEMTRADA. Det skal
sikre, at der ikke er noget LEMTRADA tilbage i kroppen, inden du bliver
gravid.

Hvis du allerede er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du
sperge din neurolog til réds, far du begynder behandlingen med
LEMTRADA.

Fortzel det straks til din neurolog, hvis du bliver gravid i lgbet af dit
behandlingsforlgb eller inden for 4 maneder efter, du har faet
LEMTRADA infusion.

Hvis du bliver gravid efter behandling med LEMTRADA og far en lidelse
i skjoldbruskkirtlen, er det ngdvendigt at veere ekstra opmaerksom.
Lidelser i skjoldbruskkirtlen kan vaere skadelige for det ufgdte barn.

Amning

Det vides ikke, om LEMTRADA kan overfgres til et spsedbarn via
modermaslken, men det er muligt, at det kan ske. Derfor frarddes det,
at du ammer under et behandlingsforlgb med LEMTRADA og i 4
maneder efter hvert forlgb. Der kan dog veere fordele ved
modermaslken (som kan beskytte spaedbarnet mod infektioner), sa tal
med din neurolog, hvis du har planer om at amme dit barn. Neurologen
vil kunne radgive dig om, hvad der er det rigtige for dig og dit barn.

Hvilke andre ting skal jeg fortzelle min neurolog?

Husk at forteelle din neurolog eller sundhedspersonalet om eventuelle
nye helbredsmassige problemer, du far, og om ny medicin, du har
taget siden din sidste konsultation. Denne medicin kan omfatte bade
receptpligtig medicin og handkgbsmedicin, vitaminer og
naturlzegemidler. Det er vigtigt, at din neurolog ved det, sa han/hun
bedst muligt kan styre dine behandlinger.
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Ord, der er
gode at kende

Erhvervet haemofili A: En blgdningsforstyrrelse, som kan opsta hos
personer, der ikke tidligere selv eller i familien har oplevet blgdninger.
Ved erhvervet haemofili A danner kroppen antistoffer, der angriber de sa-
kaldte stgrkningsfaktorer, som er seerlige proteiner, der er ngdvendige
for, at blodet kan stgrkne. Personer med erhvervet haemofili A udvikler
komplikationer i form af unormal, ukontrolleret blgdning i muskler, hud
og blgddele og under operation eller i forbindelse med en skade.

Anti-glomerulzer basalmembran-sygdom (anti-GBM-sygdom):

En sygdom, der opstar, fordi immunsystemet angriber nyrerne (eller
sommetider lungerne). Nyrerne beskadiges og virker ikke ordentligt
eller slet ikke. Det kan betyde, at man far behov for dialyse og/eller
nyretransplantation. Hvis det opdages med det samme, kan tilstanden
behandles, men hvis det ikke behandles, kan det vaere dgdeligt.

Autoimmune tilstande/sygdomme: Normalt beskytter immunsyste-
met kroppen mod bakterier, vira og andre skadelige organismer. Hvis
immunsystemet vender sig mod et menneskes egne celler og organer,
kaldes det for en autoimmun sygdom eller tilstand. Ved MS opfatter
immunsystemet, ved en fejl, hjerne eller rygmarv som fremmede og
gdelaegger dem. Andre autoimmune tilstande kan beskadige andre
organer eller blodlegemer.

Autoimmun hepatitis (leverbetaendelse): En bestemt type leverbetaen-
delse, som opstar nar kroppens immunforsvar, som normalt angriber
patogener (f.eks. vira og bakterier), i stedet angriber leveren. Nar
leveren angribes, kan det medfgre inflammation og alvorlige skader pa
levercellerne. Fortael det til laegen, hvis du far en eller flere af fglgende
symptomer: kvalme, opkastning, mavesmerter, udmattelse, appetit-
mangel, gulfarvning af huden eller gjnene, mgrkfarvet urin eller stgrre
tendens end normalt til at blgde eller fa bla maerker.

Autoimmune sygdomme i skjoldbruskkirtlen: En sygdom hvor im-
munsystemet ved en fejl angriber skjoldbruskkirtlen. Autoimmune
sygdomme i skjoldbruskkirtlen kan behandles. Der er forskellige typer
sygdomme i skjoldbruskkirtlen:

* Hyperthyreose: Nar skjoldbruskkirtlen producerer for meget hormon

» Hypothyreose: Nar skjoldbruskkirtlen ikke producerer tilstraskkeligt
hormon

Dialyse: En behandling, der fjerner affaldsstoffer og overskydende
vaeske fra blodet, hvis nyrerne ikke fungerer ordentligt.

Hamofagocytisk lymfohistiocytose [HLH): En livstruende tilstand,
hvor bestemte immunceller ikke fungerer ordentligt. Cellerne bliver
overaktive, hvilket medfgrer for meget inflammation. Ved HLH begyn-
der immunsystemet at angribe kroppens eget vaev og organer, herun-
der leveren og knoglemarven, som producerer blod. HLH kan veere
vanskelig at konstatere, fordi de fgrste symptomer kan ligne andre
tilstande som f.eks. en almindelig infektion. Tegn og symptomer pa
HLH kan veere vedvarende feber, hududsleaet, haevede lymfekirtler.

Immunsystem: Kroppens forsvarssystem mod infektioner, fremmede
stoffer og unormale celler.

Infusion: En metode til at indgive en behandling hvorved en oplgsning
(en vaeske med medicin) langsomt indfgres i en vene.

ITP (Primaer immun trombocytopeni): ITP er en tilstand, der medfarer
et fald i antallet af blodplader i blodet. Blodplader er ngdvendige for at
fa blodet til at stgrkne, og ITP kan derfor forarsage alvorlig blgdning.
Sygdommen kan behandles, hvis den opdages med det samme, men
kan ogsa give alvorlige helbredsmassige problemer eller endda veere
dgdelig, hvis den ikke behandles.

Blodplader: Blodpladerne findes i blodet. Kroppen har brug for blod-
plader for at fa blodet til at sterkne. De er med til at standse blgdninger
ved at klistre sig sammen, sa de danner en prop. Proppen er med til at
lukke sma snitsar eller rifter i huden.
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PML: Progressiv multifokal leukoencefalopati (hjerneinfektion).

Skjoldbruskkirtel: En kirtel, der sidder nederst pa halsen. Denne kir-
tel producerer hormoner, der er en vigtig del af kroppens stofskifte.

TTP (Trombotisk trombocytopenisk purpura): Problemer med blodets
stgrkningsevne, hvor der kan opsta blodpropper i blodarer overalt i
kroppen.

SAO0SD (Stills sygdom hos voksne, adult-onset Still’s disease):
Sjeelden lidelse, der har potentialet til at forarsage inflammation i flere
organer.

Autoimmun hjernebetandelse (Autoimmun encefalit, AIE):
Autoimmun lidelse, der kan omfatte symptomer sdsom adfaerdsmaes-
sige og/eller psykiatriske eenderinger, beveegeforstyrrelser, kortidshu-
kommelsestab eller anfald sével som andre symptomer, der kan ligne
et MS-attak.

Kontaktoplysninger
til dine laeger

For at ggre det nemmere at komme i kontakt med din(e)
neurolog(er) eller sundhedspersonalet kan du skrive deres
kontaktoplysninger i nedenstaende skema.

Lagens eller sygeplejerskens navn:...
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