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Tysabri (natalizumabs)

Tysabri parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tysabri un kapeéec tas lieto?

Tysabri ir zales tadu pieauguso ar multiplo sklerozi (MS) arstésanai, kuri nav pietiekami readéjusi uz
cita veida slimibu modificéjosu terapiju vai kuru stavoklis strauji pasliktinas.

Multipla skleroze ir nervu slimiba, kuras gaita iekaisums noarda nervu Stinu apkartéjo aizsargapvalku
un boja pasus nervus.

Tysabri lieto recidivéjosi remitéjoSas MS gadijuma, kas ir tada veida MS, kad pacientam ir [IEkmes
(recidivs) starp stabilu simptomu (remisiju) periodiem.

Tas satur aktivo vielu natalizumabu.
Ka lieto Tysabri?

Arsté&Sanu ar Tysabri drikst uzsakt un uzraudzit arsts, kuram ir pieredze nervu sistémas slimibu
arstésana un ir pieejams magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRA) skeneris. Sis skeneris laus
arstam parbaudit, vai smadzenés ir MS izraisitas izmainas vai smadzenu infekcija, ko dévé par
progreséjoso multifokalo leikoencefalopatiju (PML) un kas tiek saistita ar Tysabri un citam zalém pret
MS.

Tysabri tiek ievaditas véna vienu stundu inflizijas veida (pa pilienam) ik péc ¢etram nedé&lam. Ta ka

inflzija var izraisit alergisku reakciju, pacients ir janovéro inflzijas laika un vienu stundu péc tas. Ja
péc seSu ménesu arstéSanas pacientam nav skaidri izteiktu uzlabojumu, arstam ir atkartoti jaizvérté
arstésana.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Papildu informaciju par Tysabri lietoSanu skatit zalu lietosanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Tysabri darbojas?

Tysabri aktiva viela natalizumabs ir monklonala antiviela, kas piesaistas pie olbaltumvielas, ko déve
par a4B1 integrinu, kas atrodas uz iekaisuma iesaistitajam baltajam asins Stinam. Uzskata, ka,
piesaistoties pie integrina, natalizumabs aptur balto asins stinu ieklGSanu smadzenu un kaulu
smadzenu audos, tadéjadi samazinot iekaisumu un nervu bojajumus. Tas palidz mazinat slimibas
simptomus.
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Kadi Tysabri ieguvumi atklati petijumos?

Tysabri bija efektivas, samazinot recidivu skaitu un darbnespéjas progresésanu (nosakot péc
paplasinatas invaliditates statusa skalas).

P&tijuma, kura Tysabri salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu), MS Iekmju skaits ar Tysabri arstéto
pacientu vidd samazinajies par 68 % péc viena gada salidzinajuma ar pacientiem placebo grupa.
Turklat darbnespéjas pasliktinasanas risks tika samazinats par 42 % divu gadu laika Tysabri lietoSanas
gadijuma salidzinajuma ar placebo.

Otraja pétijuma tika noskaidrots, ka Tysabri pievienoSana arstéSanas kursam ar citam zalém beta-1a
interferonu bija iedarbigaka neka placebo pievienosana, samazinot darbnespé&jas pasliktinasanas risku
un recidivu skaitu. Lai gan pétijums pieradija, ka Tysabri bija efektivas, tas ari radija bazas par to, ka
kombinacija ar beta-1a interferonu palielina nopietnas smadzenu infekcijas PML risku.

Visbeidzot, tresaja pétijuma, kas vél aizvien turpinas, tika paradits, ka vidéjais MS Iekmju skaits gada
krities no 2 Iidz 0,2 ar Tysabri arstétiem pacientiem (neatkariba no ieprieks lietota slimibu modificEjosa
arsté&$anas veida). ST reakcija saglabajas lidz pat pieciem gadiem.

Kads risks pastav, lietojot Tysabri?

Tysabri var palielinat infekciju attistibas risku, tai skaita smadzenu infekcijai PML. PML ir loti nopietna
slimiba, kas var izraisit smagu invaliditati vai navi. PML risks ir lielaks, ja pacients ilgstosa laika perioda
sanémis Tysabri, jo Tpasi tiem pacientiem, kurus arstéja vairak neka divus gadus. Turklat PML risks ir
augstaks, ja pacienti pirms Tysabri terapijas ir lietojusi imlnsupresantus, vai ari, ja pacienta
organisma ir antivielas pret virusu, kas izraisa PML. Ja rodas aizdomas par PML, arstam japartrauc
terapija, Idz iegiita parlieciba, ka pacientam nav Sis infekcijas.

Visbiezakas Tysabri blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir urincelu
infekcija, nazofaringits (deguna un rikles iekaisums), galvassapes, reibonis, slikta diisa (nelabums),
sapes locitavas un nogurums.

Apméram 6 % pacientu, kas bija iesaistiti pétijumos, veidojas ilgstosas darbibas antivielas pret
natalizumabu, kas samazinaja zalu iedarbigumu.

Tysabri nedrikst dot PML pacientiem vai pacientiem, kuriem pastav infekcijas risks, tostarp pacientiem,
kuru imdnsistéma ir novajinata. Tas nedrikst lietot kopa ar citam slimibu modificEjoSam zalém vai véza
pacientiem (izpemot pacientiem ar adas vézi, ko dévé par bazalo Sinu karcinomu).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit Tysabri lietoSanas instrukcija.

Kapéc Tysabri ir registrétas ES?

P&ttjumos tika paradits, ka Tysabri ir iedarbigas recidivéjosi remitéjoSu MS arstésana. Tomér, nemot
véra $o zalu droSuma risku, Sis zales drikst lietot tikai pacientiem, kuriem tas ir patieSam
nepiecieSamas, ja vinu slimiba nav pietiekami kontroléjama ar vismaz vienu citu slimibu modificgjosu

terapiju, vai ari vinu slimiba strauji progrese.

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Tysabri, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tysabri lietoSanu?

Uznémums, kas izplata Tysabri, ir vienojies ar katru dalibvalsti par pasakumiem turpmakai pacientu
uzraudzibas uzlabosanai, pieméram, izveidojot Tysabri lietojoSo pacientu redistrus, ka ari veicot $adu

. Ipp. no



pacientu izpéti. Tas ari nodrosinas visiem arstiem, kuri izraksta Tysabri, izglitojoSos materialus ar
informaciju par Tysabri droSumu, tostarp informaciju par pacientiem, kuriem var bit augstaks vai
zemaks PML risks. Pacientiem ST informacija jasanem, sakot lietot Tysabri, ka ari, ja arstéSana turpinas
ilgak neka divus gadus, un beidzot arstéSanu, jo PML risks saglabajas seSus ménesus péc arstésanas
partraukSanas. Materialos bis ietverta ari informacija par So zalu riskiem pacientiem.

Pacientiem, kuri lieto Tysabri, ir jaizsniedz speciala bridinajumu karte, kura apkopota informacija par
So zalu drosu lietoSanu. Pacientiem ripigi jaizlasa un jasaglaba Si karte. Pacientiem japarliecinas, ka
vinu partneri vai kolégi, ka ari citi arsti ir informéti par Sis kartes saturu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tysabri
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tysabri lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tysabri
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tysabri

Sikaka informacija par Tysabri ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tysabri

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2020. gada aprili.
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