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Tysabri (natalizumabum)

Prehled pro pripravek Tysabri a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tysabri a k cemu se pouziva?

Tysabri je léCivy pripravek k 1éCbé dospélych s roztrousenou sklerézou, ktera neni dostatecné
kontrolovana jinou onemocnéni modifikujici Ié¢bou nebo se rychle zhorsuje.

Roztrousena sklerdza je onemocnéni postihujici nervy, pfi kterém zanét ni¢i ochrannou vrstvu kolem
nervl a pogkozuje samotné nervy.

Pripravek Tysabri se pouziva v pfipadé relabujici remitujici roztrousené sklerézy, coz je typ roztrousené
sklerdzy, kdy pacient trpi zachvaty (relapsy) mezi obdobimi se stabilnimi pFfiznaky (remisemi).

Obsahuje Iécivou latku natalizumab.
Jak se pripravek Tysabri pouziva?

Lécba pfipravkem Tysabri by méla byt zahajena a vedena lékafem, ktery ma zkusenosti s |é¢bou
onemocnéni nervového systému a ma pfistup k pfistroji vyuzivajicimu zobrazeni magnetickou
rezonanci. Tento pfistroj umoZni Iékafi kontrolovat zmé&ny v mozku nebo mige v dlsledku roztrousené
sklerdzy nebo infekce mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie, ktera souvisi

s pripravkem Tysabri a jinymi IéCivymi pfipravky na roztrousenou sklerézu.

Pfipravek Tysabri se podava formou infuze (kapani) do Zily po dobu jedné hodiny kazdé ctyfi tydny.
Protoze infuze midzZe vyvolat alergickou reakci, pacient musi byt v jejim pribéhu a jednu hodinu po ni
sledovan. Pokud u pacienta neni po Sesti mésicich zfetelny pfinos 1&éCby, I1ékaF by ji mél prehodnotit.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tysabri naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Tysabri plsobi?

Léciva latka v pripravku Tysabri, natalizumab, je monoklonalni protilatka. Zaméruje se na bilkovinu
zvanou ,,a4B1 integrin®, kterd se nachazi na bilych krvinkach podilejicich se na zanétu. Pfedpoklada se,
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Ze navazanim se na integrin natalizumab zabranuje pronikani bilych krvinek do tkdné& mozku a michy,
&imZ omezuje zanét a nasledné podkozeni nervl a pomaha tak zmirnit pfiznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Tysabri byly prokazany v priibéhu studii?

PFipravek Tysabri byl G&inny pfi snizovani poctu relapsl a zhor$ovani postizeni (méFeného pomoci
rozsirené skaly miry postizeni).

Ve studii, ve které byl pfipravek Tysabri porovnavan s placebem (neucinnym pfipravkem), doslo po
roce u pacientll l1é¢enych pripravkem Tysabri (ve srovndni s pacienty uzivajicimi placebo) ke snizeni
poctu zachvatl roztroudené sklerdzy pFiblizné o 68 %. Ve srovnani s placebem se navic v ptipadé
piipravku Tysabri riziko zhoréeni postizeni v priibéhu dvou let sniZilo 0 42 %.

Druha studie prokazala, Zze doplnéni pfipravku Tysabri k 1é¢bé jinym léCivem, interferonem beta-1a,
bylo G&inné&jéi nez dopInéni placeba a sniZilo riziko zhor3eni postiZeni i pocet relapsl. PfestoZe studie
prokazala ucinnost pripravku Tysabri, vzbudila také obavy, Ze kombinace s interferonem beta-1a
zvysuje riziko progresivni multifokalni leukoencefalopatie, coz je zavazna infekce mozku.

Ve tieti studii, ktera stale probiha, bylo prokazano, ze primérny pocet zachvatl roztroudené sklerézy
za jeden rok pokles| v pfipadé pacientd lé¢enych pripravkem Tysabri (bez ohledu na to, jaka
onemocnéni modifikujici éCba byla dfive pouzita) z pfiblizné 2 na 0,22 zachvaty. Tato reakce
pretrvavala po dobu az péti let.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tysabri?

UZivani pFipravku Tysabri mdze zvysit riziko infekci, véetné infekce mozku zvané progresivni
multifokalni leukoencefalopatie. Progresivni multifokalni leukoencefalopatie je velmi zavazné
onemocnéni, které miZe vést k t&Zkému postizeni nebo Umrti. Riziko progresivni multifokalni

déle nez dva roky. Riziko je také vyssi u pacientl, ktefi pred zahajenim 1é&by piipravkem Tysabri
uzivali Ié¢ivé pripravky, které potlacuji imunitni systém, nebo u pacientl vykazujicich protilatky proti
viru zplsobujicimu progresivni multifokalni leukoencefalopatii. Pokud existuje podezfeni na progresivni
multifokalni leukoencefalopatii, IékaF musi 1é¢bu prerusit, dokud neni infekce u pacienta s jistotou
vyloucena.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Tysabri (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce mocovych cest, nazofaryngitida (zanét nosu a hrdla), bolest hlavy, zavraté, nauzea (pocit
na zvraceni), bolest kloubl a Unava.

U pFiblizné 6 % pacientl, ktefi byli zarazeni do studii, se vyvinuly dlouhodobé pdsobici protilatky proti
natalizumabu, coz vedlo k poklesu ucinnosti pripravku.

Pripravek Tysabri nesmi uzivat pacienti s progresivni multifokalni leukoencefalopatii ani pacienti

s rizikem vzniku infekce, véetné& pacientl s oslabenym imunitnim systémem. Tento pFipravek nesmi byt
podavan v kombinaci s jinymi lé¢ivymi pfipravky modifikujicimi onemocnéni ani pacientdm, ktefi trpi
nadorovym onemocnénim (pokud nejde o nddorové onemocnéni kiize zvané bazoceluldrni karcinom).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Tysabri je uveden v p¥ibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Tysabri registrovan v EU?

Studie prokazaly, ze pripravek Tysabri je Ucinny pfi [éCbé relabujici remitujici roztrousené sklerdzy.
Z dlvodu bezpe&nostnich rizik by v8ak tento pFipravek méli uzivat pouze pacienti, ktefi jej doopravdy
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potfebuji bud’ proto, Ze jejich onemocnéni neni dostatecné kontrolovano nejméné jednou dalsi
onemocnéni modifikujici [é¢bou, nebo proto, Ze se rychle zhorsuje.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Tysabri pfevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tysabri?

Spolecnost, ktera pripravek Tysabri dodava na trh, se s kazdym c¢lenskym statem dohodla na
opatfenich ke zlepeni sledovani pacientd, jako jsou napfiklad registry a studie pacientl uZivajicich
ptipravek Tysabri. Poskytne také véem lékardim, ktefi pripravek Tysabri predepisuji, vzdélavaci bali¢ek
s informacemi o jeho bezpecnosti, véetné informaci o tom, ktefi pacienti mohou byt vystaveni vyssSimu
¢i nizS§imu riziku progresivni multifokalni leukoencefalopatie. Pacienti by tyto informace méli obdrzet pfi
zahajeni |éCby pripravkem Tysabri, pokud jejich |é¢ba bude trvat déle nez dva roky, a pfi ukonceni
lé¢by, jelikoZ riziko progresivni multifokdlni leukoencefalopatie pretrvavé po dobu 6 mésicl po
ukonceni lécby. Tento balicek bude obsahovat také informace o dalSich rizicich pfipravku Tysabri pro
pacienty.

Pacienti, ktefi uzivaji pripravek Tysabri, musi obdrzet specialni kartu pacienta, kterd obsahuje souhrn
nejdileZitéjdich informaci o jeho bezpe&ném pouzivani. Pacienti by si tuto kartu méli dikladné
prostudovat a nosit ji u sebe. Pacienti by se méli ujistit, Ze jejich partner nebo osoba, ktera je osetfuje,
ale i dalsi oSetfujici Iékafi, jsou s jejim obsahem obeznameni.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Tysabri, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tysabri pribézné sledovany.
NeZadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Tysabri jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tysabri

PFipravku Tysabri bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 27. ¢ervna 2006.

Dalsi informace o pripravku Tysabri jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tysabri.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2020.
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