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Tysabri (natalizumabas)

Tysabri apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tysabri ir kam jis vartojamas?

Tysabri skiriamas iSsétine skleroze (IS) sergantiems suaugusiesiems, kuriy liga nepakankamai
kontroliuojama kitu ligos eigg modifikuojandciu vaistu arba kuriy liga greitai progresuoja.

ISsétiné sklerozé yra nervy liga, kuria sergant uzdegimas suardo apsauginj nerviniy lasteliy dangalg ir
pakenkia nervams.

Tysabri skiriamas recidyvuojanciai remituojanciai IS gydyti, t. y. kai pacientui pasireiSkia priepuoliai
(recidyvai) tarp laikotarpiy su stabiliais simptomais (remisija).

Jo sudétyje yra veikliosios medZziagos natalizumabo.
Kaip vartoti Tysabri?

Gydyma Tysabri turi skirti ir nuolat stebéti gydytojas, turintis nervy sistemos ligy gydymo patirties ir
galintis atlikti magnetinio rezonanso tomografijos tyrima (MRT). Sis tyrimas leidzia gydytojui nustatyti
su IS susijusius smegeny ar stuburo pakitimus arba smegeny infekcijg — progresuojancig
daugiazidinine leukoencefalopatijg (PDL), kuri siejama su Tysabri ir kity vaisty nuo IS vartojimu.

Pacientui skiriama vieng valanda trunkanti Tysabri infuzija | veng kas 4 savaites. Infuzija gali sukelti
alergine reakcijg, todél jg atliekant ir valandg po jos pacientg bitina stebéti. Jei per Sesis ménesius
pacientui nenustatoma akivaizdzios gydymo naudos, gydytojas turi nuspresti, ar jj verta testi.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Daugiau informacijos apie Tysabri vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Tysabri?

Veiklioji Tysabri medziaga natalizumabas yra monokloninis antikiinas, kuris prisijungia prie baltymo -
a4B1 integrino — ant uzdegimo procese dalyvaujanciy baltujy kraujo lasteliy. Manoma, kad prisijunges
prie integrino, natalizumabas neleidzia baltosioms kraujo Igsteléms patekti | galvos ir stuburo smegenis
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ir taip slopina uzdegima ir apsaugo nervus nuo stipresnio IS sukeliamo pazeidimo. Tai padeda
palengvinti ligos simptomus.

Kokia Tysabri nauda nustatyta tyrimy metu?

Tysabri veiksmingai mazino recidyvy skaiciy ir stabdé nejgalumo progresavima (kaip nustatyta pagal
iSpléstine negalios vertinimo skale).

Tyrime, kuriame Tysabri buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), Tysabri
gydytiems pacientams, palyginti su placebg vartojusiais pacientais, IS priepuoliy skaifius per metus
sumazeéjo mazdaug 68 proc. Be to, rizika, kad nejgalumas stiprés, vartojant Tysabri buvo sumazinta
42 proc. per dvejus metus, palyginti su placebu.

Antrame tyrime nustatyta, kad poveikis Tysabri vartojant su kitu vaistu - intereferonu beta-1a - buvo
didesnis nei jj vartojant su placebu, tai padéjo sumazinti negalios progresavimo rizikg ir recidyvy
skaiciy. Nors tyrimas parode, kad Tysabri yra veiksmingas, jis taip pat kélé susirtipinimg, kad vartojant
kartu su interferonu beta-1a padideja sunkios smegeny infekcijos PDL rizika.

Galiausiai treCiame tyrime, kuris dar tebevyksta, nustatyta, kad vidutinis priepuoliy per metus skaicius
sumazeéjo nuo 2 iki 0,22 priepuolio Tysabri gydomiems pacientams (nepriklausomai nuo to, kokius ligos
eigaq modifikuojancius vaistus jie vartojo anksciau). Toks poveikis isliko iki penkeriy metuy.

Kokia rizika susijusi su Tysabri vartojimu?

Tysabri gali padidinti infekcijy rizika, jskaitant smegeny infekcine ligg — progresuojancig daugiaZzidinine
leukoencefalopatijg (PDL). PDL - labai sunki liga, kuri gali sukelti sunkig negalig arba mirtj. PDL rizika
didéja pacientui ilgiau vartojant Tysabri, ypac vaistg vartojant ilgiau nei dvejus metus. PDL rizika taip
pat didesné pacientams, kurie pries gydyma Tysabri vartojo imunosupresantus ir jei pacientas turi
antikdiny pries PML sukeliantj virusa. [tardamas, kad pacientas susirgo PDL, gydytojas turi nutraukti
gydyma, kol jsitikina, kad pacientas Sia infekcija neuZsikrétes.

Dazniausias Tysabri Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra Slapimo
taky infekcija, nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas), galvos skausmas, galvos svaigimas,
pykinimas, sgnariy skausmas ir nuovargis.

Mazdaug 6 proc. tirty pacienty issivysteé ilgg laikg veikiantys antikiinai prie$ natalizumabg, dél to vaisto
poveikis susilpnéjo.

Tysabri negalima skirti PDL sergantiems arba tiems pacientams, kuriems nustatyta padidéjusi
infekcijos rizika, taip pat tiems, kuriy imuniné sistema nusilpusi. Jo taip pat negalima skirti kartu su
kitais ligos eigq modifikuojanciais vaistais, véziu sergantiems pacientams (iSskyrus odos vézj — baziniy
lasteliy karcinomaq).

ISsamy visy Tysabri Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Tysabri buvo patvirtintas ES?

Tyrimai parodé, kad Tysabri veiksmingai gydoma recidyvuojanti remituojanti IS. Tacdiau atsizvelgiant |
saugumo charakteristikas, Tysabri galima skirti tik tiems pacientams, kuriems Sis vaistas tikrai batinas
deél to, kad jiems gydymas bent vienu kitu ligos eigg modifikuojanciu vaistu buvo neveiksmingas arba
todél, kad jy liga spardiai progresuoja.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Tysabri nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Tysabri
EMA/173111/2020 Puslapis 2/3



Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Tysabri
vartojima?

Tysabri gaminanti bendroveé su visomis valstybémis narémis susitaré dél pacienty stebésenos
stiprinimo priemoniu, pvz., Tysabri vartojanciy pacienty registry ir tyrimy. Be to, visus Tysabri
skiriancius gydytojus ji apripins mokomuyjy priemoniy rinkiniu, suteikianciu visg reikiamag informacijg
apie Tysabri vartojimo sauguma, jskaitant informacija apie tai, kokiems pacientams PDL rizika yra
didesné ir mazesné. Pacientai Sig informacija turi gauti pradédami vartoti Tysabri, kai gydyma tesia
ilgiau nei dvejus metus ir kai nutraukia gydyma, nes PDL rizika nutraukus gydyma islieka dar 6
meénesius. Rinkinyje taip pat bus informacija apie kitg Sio vaisto keliama rizika pacientams.

Tysabri gydomiems pacientams turi biiti iSduota speciali jspéjamoji kortelé su apibendrinta informacija
apie Sio vaisto vartojimo sauguma. Pacientai Sig kortele turéty atidziai perskaityti ir turéti su savimi.
Jie turi jg parodyti savo partneriui ar slaugytojui, taip pat kitiems jj gydantiems gydytojams, kad Sie
susipazinty su joje pateikta informacija.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tysabri
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tysabri vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Tysabri Salutinis poveikis yra

kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tysabri

Tysabri buvo registruotas visoje ES 2006 m. birzelio 27 d.

Daugiau informacijos apie Tysabri rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tysabri

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-04.
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