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Tysabri (natalizumab)

En oversigt over Tysabri, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Tysabri, og hvad anvendes det til?

Tysabri er et laegemiddel til behandling af multipel sklerose (MS) hos voksne, hvis sygdom ikke kan
reguleres tilstraekkeligt med en anden sygdomsmodificerende behandling, eller hvis sygdom hurtigt er
blevet forvaerret.

Multipel sklerose er en nervesygdom, hvor betaendelse beskadiger nerverne og gdeleegger den
beskyttende kappe, der omgiver dem.

Tysabri anvendes ved recidiverende-remitterende MS, en form for multipel sklerose hvor patienten har
tilbagefald af symptomer (recidiver) ind mellem perioder uden symptomer (remissioner).

Det indeholder det aktive stof natalizumab.

Hvordan anvendes Tysabri?

Behandling med Tysabri bgr indledes og overvages af en leege med erfaring i behandling af sygdomme
i nervesystemet og med adgang til en MRI-scanner. Denne scanner seetter laegerne i stand til at
kontrollere zendringer i hjernen eller rygmarven forbundet med multipel sklerose eller
hjerneinfektionen kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), som er blevet sat i forbindelse
med Tysabri og andre laeagemidler mod multipel sklerose.

Tysabri gives som infusion (drop) i en vene i Igbet af en time hver fjerde uge. Da infusionen kan udlgse
en overfglsomhedsreaktion, skal patienten overvdges under infusionen og én time efter infusionen.
Hvis behandlingen ikke viser sig at veere til klar fordel for patienten efter seks maneder, skal laegen
tage behandlingen op til fornyet overvejelse.

Laegemidlet fas kun pa recept.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Tysabri, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Tysabri?

Det aktive stof i Tysabri, natalizumab, er et monoklonalt antistof, som er malrettet et protein kaldet
a4B1-integrin, som findes pa overfladen af hvide blodlegemer, der er en medvirkende arsag til
betaendelse. Ved at binde sig til integrinet menes natalizumab at kunne forhindre hvide blodlegemer i
at traenge ind i hjernen og rygmarven og derved mindske betandelsen og den deraf fglgende
beskadigelse af nerverne. Dette bidrager til at mindske symptomerne p& sygdommen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tysabri?

Tysabri var effektivt til at reducere antallet af tilbagefald og forvaerringen af funktionsevnen (malt ved
hjeelp af Expanded Disability Status Scale).

I et studie, der sammenligner Tysabri med placebo (en virkningslgs behandling), faldt antallet af MS-
anfald hos patienter behandlet med Tysabri med ca. 68 % efter 1 &r, sammenlignet med patienter, der
fik placebo. Desuden blev risikoen for forveerring af funktionsevnen mindsket med 42 % i Igbet af 2 ar
med Tysabri i forhold til placebo.

Et andet studie viste, at Tysabri som supplement til behandling med et andet lsegemiddel, interferon
beta-1a, var mere effektivt end tilfgjelse af placebo, idet det mindskede bade risikoen for forvaerring af
funktionsevnen og antallet af tilbagefald. Undersggelsen viste, at Tysabri var effektivt, men den gav
0gsa anledning til bekymring for, at kombinationen med interferon beta-1a ggede risikoen for den
alvorlige hjerneinfektion PML.

Endelig har et tredje studie, der stadig pagar, vist et fald i det gennemsnitlige antal MS-anfald pr. ar
fra 2 til 0,2 hos patienter behandlet med Tysabri (uanset hvilken type sygdomsmodificerende
behandling de tidligere har faet). Virkningen blev fastholdt i op til fem ar.

Hvilke risici er der forbundet med Tysabri?

Tysabri kan gge risikoen for infektion, herunder hjerneinfektionen kaldet PML. PML er en meget alvorlig
sygdom, der kan fgre til svaer invaliditet eller dgd. Risikoen for PML gges, jo leengere en patient har
faet Tysabri, navnlig hos patienter, som er blevet behandlet med Tysabri i mere end 2 &r. Risikoen for
PML er ogsd hgjere hos patienter, der har faet immundampende lzegemidler, inden behandlingen med
Tysabri, eller hvis patienten har antistoffer mod den virus, som forarsager PML. Hvis der er mistanke
om PML, skal laegerne stoppe behandlingen, indtil det vides med sikkerhed, at patienten ikke har
infektionen.

De hyppigste bivirkninger ved Tysabri (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
urinvejsbetaendelse, nasopharyngitis (betaendelse i hals og naese), hovedpine, svimmelhed, kvalme,
ledsmerter og traethed.

Cirka 6 % af patienterne i studierne udviklede leengerevarende antistoffer mod natalizumab, hvilket
mindskede lsegemidlets effekt.

Tysabri ma ikke gives til patienter, som har PML eller risiko for at padrage sig infektioner, herunder
patienter med svaekket immunsystem. Det ma ikke gives i kombination med andre
sygdomsmodificerende laegemidler eller til patienter, som har kraeft (medmindre det er en form for
hudkraeft kaldet basalcellecarcinom).

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Tysabri fremgar af indlaegssedlen.
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Hvorfor er Tysabri godkendt i EU?

Studier har vist, at Tysabri er effektivt til at behandle recidiverende-remitterende multipel sklerose. P8
grund af sikkerhedsrisici bgr det dog kun anvendes til patienter, som har et reelt behov for laegemidlet,
enten fordi deres sygdom ikke er tilstraekkelig reguleret med mindst en anden sygdomsmaodificerende
behandling, eller hurtigt forvaerres.

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Tysabri opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Tysabri?

Virksomheden, der fremstiller Tysabri, er desuden ndet til enighed med medlemsstaterne om at treeffe
foranstaltninger for at forbedre patientovervagningen (ved hjzelp af f.eks. registre og undersggelser af
patienter, som far Tysabri). Virksomheden skal ogsa pase, at alle lzeger, der ordinerer Tysabri, far
udleveret en informationspakke med sikkerhedsoplysninger om Tysabri, herunder oplysninger om,
hvilke patienter der kan have hgjere eller lavere risiko for PML. Patienterne skal modtage disse
oplysninger, ndr de begynder behandling med Tysabri, nar behandlingen varer over 2 ar, og nar
behandlingen stopper, da risikoen for PML varer ved i 6 maneder efter behandlingens afslutning.
Pakken skal ogsd indeholde oplysninger om andre risici ved lsegemidlet for patienter.

Patienter, der far Tysabri, skal have udleveret et saerligt patientinformationskort, der sammenfatter de
vigtigste sikkerhedsoplysninger vedrgrende laegemidlet. Patienter skal laese dette kort omhyggeligt og
altid have det p3 sig. Patienter skal sgrge for, at deres partner eller omsorgsgiver samt laeger, der
behandler dem, kender dets indhold.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Tysabri.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brug af Tysabri Igbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Tysabri vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Tysabri

Tysabri fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 27. juni 2006.

Yderligere oplysninger om Tysabri findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tysabri

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 04-2020.
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