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Tysabri (natalisumaab)

Ulevaade ravimist Tysabri ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Tysabri ja milleks seda kasutatakse?

Tysabri on ravim, mida kasutatakse hulgikoldekdvastumuse ehk hulgiskleroosiga (sclerosis multiplex)
taiskasvanud patsientide raviks, kui ei ole tekkinud piisavat ravivastust muule haigust modifitseerivale
ravimile vOi kui haigus sliveneb kiiresti.

Hulgiskleroos on nérvihaigus, mille korral havitab pdletik narve imbritseva kaitsekesta ja kahjustab
narve.

Tysabrit kasutatakse relapside ja remissioonidega kulgeva hulgiskleroosiga tdiskasvanud patsientide
jaoks, kellel vahelduvad haiguse siimptomite dgenemise perioodid (relapsid) simptomite
stabiliseerumisega (remissioonid).

Tysabri sisaldab toimeainena natalisumaabi.

Kuidas Tysabrit kasutatakse?

Ravi Tysabriga tohib alustada lksnes ndrvislisteemi haiguste ravis kogenud arst, kes saab kasutada
magnetresonantstomograafi, ning ravi peab toimuma tema jarelevalve all.
Magnetresonantstomograafia abil saab arst visualiseerida aju voi seljaaju muutusi, mis on tingitud
hulgiskleroosist voi harvaesinevast ajunakkusest progresseeruvast multifokaalsest
leukoentsefalopaatiast, mida on seostatud Tysabri ja teiste hulgiskleroosi ravimite kasutamisega.

Tysabrit manustatakse 1-tunnise veeniinfusioonina iga 4 nddala jarel. Allergilise reaktsiooni ohu tottu
tuleb patsienti infusiooni ajal ja Gihe tunni jooksul parast seda jadlgida. Kui 6 kuu médédumisel ei ilmne,
et ravim on patsiendile selgelt kasulik, peab arst ravi imber hindama.

Tysabri on retseptiravim.
Lisateavet Tysabri kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Tysabri toimib?

Tysabri toimeaine natalisumaab on monoklonaalne antikeha, mis mdjutab pdletiku tekitamises
osalevatel leukotsuitidel leiduvat valku a4B1-integriini. Arvatakse, et integriiniga seondudes takistab
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natalisumaab leukotsiiltide sisenemist pea- ja seljaaju kudedesse, vdhendades sellest tulenevat
poletikku ja narvikahjustust. See aitab leevendada haigussimptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Tysabri kasulikkus?

Tysabri oli efektiivhe relapside arvu ja puude slivendamise vahendamisel (mdddetuna puude
kirjeldamise laiendatud skaalal).

Uuringus, milles vorreldi Tysabrit platseeboga (naiv ravim), védhenes pérast (iht aastat hulgiskleroosi
agenemiste arv Tysabriga ravitud patsientidel platseeboriihmaga vorreldes 68% vorra. Kahe aasta
jooksul vahenes ka puude siivenemise risk Tysabriga ravitud patsientidel platseeboriihmaga vorreldes
42% vorra.

Teine uuring naditas, et Tysabri oli lisamisel ravimile beeta-1a-interferoon efektiivsem kui platseebo
lisamine, vahendades puude slivenemise riski ja relapside arvu. Kuigi uuring téendas Tysabri
efektiivsust, tekitas see kiisimusi, kas kombinatsioon beeta-1a-interferooniga suurendab raske
ajuinfektsiooni progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia riski.

Kolmandast kaimasolevast uuringust ilmneb, et keskmine hulgiskleroosi agenemiste arv aastas
vahenes Tysabriga ravitud patsientidel 2-It 0,2-le (sGltumata nende varasemast haigust
modifitseerivast ravist). Mdju kestis kuni 5 aastat.

Mis riskid Tysabriga kaasnevad?

Tysabri vOib suurendada nakkuste, sealhulgas harvaesineva ajunakkuse progresseeruva multifokaalse
leukoentsefalopaatia riski. Progresseeruv multifokaalne leukoentsefalopaatia on vaga raske seisund,
mis vOib pohjustada rasket puuet voi surma. Progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia risk on
seda suurem, mida kauem on patsient saanud Tysabrit, eelkdige kui ravi on kestnud Ule kahe aasta.
Risk on suurem ka patsientidel, kes kasutasid enne Tysabrit immunosupressante, ja patsientidel, kelle
organismis on progresseeruvat multifokaalset leukoentsefalopaatiat pohjustava viiruse vastaseid
antikehi. Kui tekib progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia kahtlus, peab arst ravi peatama,
kuni on selge, et patsiendil seda nakkust ei ole.

Tysabri kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on kuseteede
infektsioon, nasofariingiit (ninaneelupdletik), peavalu, peap6oritus, iiveldus, liigesevalu ja vasimus.

Ligikaudu 6%-| uuringus osalenud patsientidest kujunesid valja pikaajalised natalisumaabi-vastased
antikehad, mis vahendas ravimi efektiivsust.

Ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on progresseeruv multifokaalne leukoentsefalopaatia voi
nakkuse saamise risk, sealhulgas ndrgenenud immuunsiisteemiga patsiendid. Tysabrit ei tohi
manustada koos teiste haigust modifitseerivate ravimitega ning seda ei tohi kasutada vahipatsiendid,
v.a kui neil on basaalrakuline kartsinoom (teatud nahavahk).

Tysabri kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Tysabri ELis heaks kiideti?

Uuringud naitasid, et Tysabri on hulgiskleroosi relapside ja remissioonidega vormi ravis efektiivne.
Tysabri ohutusriske arvestades tohivad seda kasutada lUksnes patsiendid, kes ravimit tingimata
vajavad kas seetottu, et neil ei tekkinud ravivastust véhemalt Gihele haigust modifitseerivale ravimile
vOi kelle haigus sliveneb kiiresti.
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Euroopa Ravimiamet otsustas, et Tysabri kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Tysabri ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tysabri turustaja on leppinud iga liikmesriigiga kokku patsientide jalgimise parandamise meetmed,

nt Tysabrit saavate patsientide registrid ja uuringud. Turustaja varustab kdik Tysabrit maaravad arstid
teabepakmega, mis sisaldab Tysabri ohutusteavet (sh millistel patsientidel on suurem voi vaiksem
progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia risk). Patsiendid peavad saama selle teabe enne
Tysabri-ravi alustamist, ravi jatkamisel kauem kui 2 aastat ning ravi katkestamisel, sest
progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia risk pisib 6 kuud péarast ravi Idpetamist. Seal on ka
ravimi muude riskide teave patsientidele.

Tysabrit kasutavale patsiendile tuleb anda ka spetsiaalne hoiatuskaart, millel on ravimi kokkuvétlik
ohutusteave. Patsiendid peavad kaardiga hoolikalt tutvuma ja hoidma seda kattesaadavas kohas.
Patsiendid peavad naitama hoiatuskaardi sisu oma partnerile, hooldajale ja muudele neid ravivatele
arstidele.

Tysabri ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvéottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Tysabri kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Tysabri kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOoetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Tysabri kohta

Tysabri on saanud mitgiloa, mis kehtib kogu ELis, 27. juunil 2006.

Lisateave Tysabri kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tysabri

Kokkuvotte viimane uuendus: 04.2020
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