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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Tysabri

natalizumab

Ez a dokumentum a Tysabri-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Tysabri alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gyogyszer a Tysabri?
A Tysabri oldatos infuzid készitésére alkalmas koncentratum. Hatéanyagként natalizumabot tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Tysabri?

A Tysabri-t nagyon aktiv szklerdzis multiplexben (SM) szenvedoé felnbttek kezelésére alkalmazzak. Az
SM az idegek megbetegedése, amelynek soran az idegsejteket védd hlivelyt gyulladas pusztitja el. A
Tysabri-t a ,relapszalo-remittald” SM-ként ismert tipus esetében alkalmazzak, amikor a betegnek a
tiinetmentes idészakok (remisszidk) kozott rohamai (,shubjai”, relapszusai) vannak. A gyogyszert
akkor alkalmazzak, amikor a betegség a béta-interferonra (az SM kezelésére alkalmazott masik tipusu
gyogyszerre) nem reagal, vagy sulyos és gyorsan sulyosbodik.

A gydgyszer csak receptre kaphatd.
Hogyan kell alkalmazni a Tysabri-t?

A Tysabri-kezelés elinditasat és folyamatos felligyeletét az idegrendszeri betegségek kezelésében
gyakorlott orvos végezheti, akinek magneses rezonancias képalkotd berendezés (MRI) all
rendelkezésére. E gép segitségével az orvos betekintést nyer a szervezetbe, és ellen6rizni tudja az agy
SM altal okozott elvaltozasait vagy az agy progressziv multifokalis leukoencefalopatianak (PML)
nevezett ritka fert6zését.

A Tysabri-t egyéras infaziéban, négyhetente kell beadni. Mivel az infuzié allergids reakciét valthat ki, a
beteget az inflzi6 id6tartama alatt és az azt kovet6 egy éraban medfigyelés alatt kell tartani. Ha a
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betegnél hat hénap elteltével nem jelentkezik egyértelm(ien kedvezo terapias hatas, az orvosnak felll
kell vizsgalnia a kezelést.

A Tysabri-val kezelt betegeknek specialis figyelmeztet6 kartyat kell adni, amely a gydgyszerrel
kapcsolatos legfontosabb biztonsagi informacidkat foglalja 6ssze. A betegeknek ezt a kartyat meg kell
mutatniuk partneriknek vagy gondozéjuknak, valamint kezel6orvosaiknak, mert 6k észrevehetik a PML
olyan tlineteit, amelyeket a beteg nem észlel, mint példaul a hangulat-, viselkedés- vagy
beszédmddvaltozast. A kezelés kezdetén a betegeket szintén tdjékoztatni kell a PML kockazatardl. Két
év elteltével a folyamatos kezelés elényeit és kockazatait felll kell vizsgalni, a betegeket pedig
tajékoztatni kell a PML megnévekedett kockazatarol.

Hogyan fejti ki hatasat a Tysabri?

A Tysabri hatéanyaga, a natalizumab, egy monoklondlis antitest. A monoklonalis antitest egy olyan
antitest (fehérjetipus), amelyet Ggy alakitottak ki, hogy a szervezet bizonyos sejtjein megtalalhatd
(antigénnek nevezett) specifikus strukturat felismerjen, és ahhoz kotédjon. A natalizumabot Ugy
alakitotték ki, hogy egy ,a4B1-integrinnek” nevezett ,integrin” meghatarozott részéhez kotédjon. Ez az
integrin a legtébb leukocita (a vérben talalhatd fehérvérsejtek, amelyek a gyulladas folyamataban
jatszanak szerepet) felliletén megtalalhatd. Az integrin blokkoldsaval a natalizumab megakadalyozza,
hogy a leukocitak a vérbdl az agyba jussanak. Ez csokkenti a gyulladast és az SM altal okozott
idegkarosodast.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Tysabri-t?

A Tysabri-t kettd, két évig tartd vizsgalatban tanulmanyoztak. Az egyik, 942 beteg részvételével
végzett vizsgalatban a Tysabri-t 6nmagaban alkalmazva placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel)
hasonlitottak 6ssze. A masodik, 1171 beteget bevon¢ vizsgalatban a béta-1a interferonhoz (az SM
kezelésére alkalmazott masik gydgyszer) adott Tysabri hatasat tanulmanyoztak. A hatdsossag f6
mértéke a relapszusok szama, illetve a beteg standard skala (kibOvitett rokkantsagi allapot skala)
alkalmazasaval mért rokkantsagi szintjének valtozasa volt.

Milyen elonyei voltak a Tysabri alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az 6nmagaban alkalmazott Tysabri a placebonal hatékonyabban csdkkentette a relapszusok szamat. A
Tysabri-val kezelt betegeknél egy év elteltével korllbellul kétharmaddal csokkent az SM rohamok
szama a placebdval kezelt betegekhez képest. A Tysabri az SM rokkantsagot okozd hatasai
tekintetében is hatékonyabb volt a placebonal: a két év soran a rokkantsag sulyosbodasanak
kockazata a placebdhoz képest 42%-kal csokkent. A béta-1a interferonnal végzett kiegészité
vizsgalatban csokkent a rokkantsag sulyosbodésanak kockazata és a relapszusok szdma, a vizsgalat
struktlUraja miatt azonban nem lehetett egyértelmien megallapitani, hogy az eredmények kizardlag a
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Milyen kockazatokkal jar a Tysabri alkalmazasa?

A betegeknek, gondozdiknak és az orvosoknak tisztdban kell lennilik azzal, hogy a Tysabri
alkalmazasahoz fert6zések tarsulhatnak, beleértve a PML agyfertGzést. A PML tlinetei hasonldak
lehetnek az SM roham tlineteihez, és altalaban sulyos rokkantsaghoz vagy haldlhoz vezetnek. A PML
kockazata annal nagyobb, minél tovabb, kiilonésen ha két évnél hosszabb ideig kezelik a beteget
Tysabri-val. A PML kockazata szintén nagyobb, ha a Tysabri-kezelés megkezdése el6tt a beteg
immunszuppresszans gyodgyszereket szedett, vagy ha a beteg szervezetében a PML-t okozé virussal
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szemben antitestek vannak jelen. Amennyiben felmeril a PML gyanuja, az orvosnak le kell allitania a
kezelést, amig meg nem gy6z06dik arrdl, hogy a beteg nem fert6z6do6tt meg.

A vizsgalatok soran a Tysabri leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll 1-10-nél jelentkezik) a
hagyuti fert6zés, orr- és torokgyulladas, viszket6 csalankilités, fejfajas, szédtlés, hanyas, émelygés,
izleti fajdalom, hidegrazas, 1az és a faradtsag voltak. A Tysabri alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
0sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

A vizsgalatokban résztvevs betegek kortlbelll 6%-anal hosszan tartéan antitestek termelédtek a
natalizumab ellen. Ez a gydégyszer hatékonysaganak csdokkenéséhez vezetett.

A Tysabri nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
natalizumabbal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben. PML-ben szenvedd, vagy
olyan betegeknek nem adhatd, akiknél fennall a fert6zés kockazata, ideértve azokat a betegeket,
akiknek az immunrendszere legyengllt. A gyogyszer nem adhaté béta-interferonnal vagy glatiramer-
acetattal (az SM kezelésére alkalmazott egyéb gydgyszerek) egyltt, valamint nem alkalmazhato
daganatos betegek (kivéve, ha a bérdaganat bazalsejtes karcindomanak nevezett tipusardl van szé),
illetve 18 évnél fiatalabb betegek esetében.

Miért engedélyezték a Tysabri forgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Tysabri hatékonysaga az SM kezelésében egyértelmiien
igazolast nyert, de biztonsdgossagi profilja miatt csak olyan betegeknél alkalmazhato, akiknek a
gyodgyszerre valdban szlikségiik van, mivel a béta-interferonnal végzett kezelésre nem reagaltak, vagy
mivel betegséglik sllyos és gyorsan sulyosbodik. A bizottsag megallapitotta, hogy a Tysabri
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre vonatkozé
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak a Tysabri biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljabol?

A Tysabri-t gyartd vallalat minden tagallammal olyan intézkedésekrdl allapodik meg, amelyek tovabb
javitjak a betegek megfigyelését, mint példaul a Tysabri-val kezelt betegekrdl vezetett nyilvantartasok,
illetve a vellk végzett vizsgdlatok. Tovabba minden tagallamban a Tysabri-t felird orvosoknak olyan
oktatécsomagot biztosit, amely a Tysabri biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat
(ideértve az arra vonatkozd informacidkat is, hogy melyik beteg lehet jobban, illetve melyik kevésbé
kitéve a PML kockazatanak), illetve olyan formanyomtatvanyokat tartalmaz, amelyek segitségével a
betegeket a kezelés megkezdése elGtt és két év elteltével tajékoztatni lehet a gydgyszer kockazatairdl.

A Tysabri-val kapcsolatos egyéb informacio:

2006. junius 27-én az Eurdpai Bizottsédg az Elan Pharma International Ltd. részére a Tysabri-ra
vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Ot év
elteltével a forgalomba hozatali engedélyt tovabbi 6t évvel megujitottak.

A Tysabri-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldaldn taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Tysabri-val térténdé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2011.
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