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Tysabri (natalizumab)

Harsa generali lejn Tysabri u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tysabri u ghal xiex jintuza?

Tysabri huwa medicina ghall-kura tal-adulti bi sklerozi multipla (MS) li mhijiex ikkontrollata bizzejjed
b’terapija ohra li timmodifika |-marda jew li ged taggrava b’ritmu mghaggel.

Sklerozi multipla hija marda tan-nervituri, fejn I-inffammazzjoni teqred il-kisja protettiva madwar in-
nervituri u taghmel hsara lin-nervituri nfushom.

Tysabri jintuza f'MS recidiva-remittenti, tip ta’ MS li fiha I-pazjent ikollu attakki (rikaduti) bejn perjodi
ta’ sintomi stabbli (remissjonijiet).

Fih is-sustanza attiva natalizumab.
Kif jintuza Tysabri?

Il-kura b'Tysabri ghandha tinbeda u tkun issorveljata minn tabib b’esperjenza fil-kura ta’ mard tas-
sistema nervuza u li jkollu access ghal skanner tal-immagni tar-rezonanza manjetika (magnetic
resonance imaging - MRI). Dan l-iskanner se jippermetti lit-tabib jivverifika jekk ikunx hemm tibdil fil-
mohh jew fis-sinsla tad-dahar marbut mal-MS jew mal-infezzjoni tal-mohh imsejha lewkoencefalopatija
multifokali progressiva (PML), li giet assocjata ma’ Tysabri u medicini ohra tal-MS.

Tysabri jinghata bhala infuzjoni (dripp) ta’ siegha fil-vina kull erba’ gimghat. Minhabba li I-infuzjoni
tista’ tganqal reazzjoni allergika, il-pazjent ghandu jkun issorveljat waqt I-infuzjoni u ghal siegha wara.
Jekk ma jkun hemm |-ebda benefi¢¢ju ¢ar ghall-pazjent wara sitt xhur, it-tabib ghandu jivvaluta mill-
gdid il-kura.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tysabri, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Tysabri?

Is-sustanza attiva f'Tysabri, in-natalizumab, hija antikorp monoklonali li ghandha fil-mira proteina
msejha a4B1 integrin fuq i¢-celloli bojod tad-demm involuti fl-inffammazzjoni. Huwa mahsub li meta n-
natalizumab tehel mal-integrin twaqqaf li¢c-celloli bojod tad-demm milli jidhlu fit-tessut tal-mohh u tas-
sinsla tad-dahar, u b’hekk tnaqqas I-infjammazzjoni u I-hsara li tirrizulta fin-nervituri. Dan jghin biex
jitnaggsu s-sintomi tal-marda.
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Tysabri li hargu mill-istudji?

Tysabri kien effettiv fit-tnaqqis tal-ghadd ta’ rikaduti u I-aggravar tad-dizabilita (kif imkejjel bl-Iskala
tal-Istatus tad-Dizabilita Estiza (Expanded Disability Status Scale)).

Fi studju li gabbel Tysabri ma’ placebo (kura finta), I-ghadd ta’ attakki ta’ MS f’'pazjenti kkurati
bTysabri nagas b’'madwar 68 % wara sena, meta mqgabbel mal-pazjenti li r¢evew placebo. Barra minn
hekk, ir-riskju li d-dizabilita taggrava naqas bi 42 % fuq sentejn b*Tysabri meta mgabbel ma’ placebo.

It-tieni studju wera li z-zieda ta’ Tysabri ma’ kura b’'medicina ohra, interferon beta-1a, kienet aktar

effettiva miz-zieda tal-plac¢ebo, u naqgset ir-riskju tal-aggravar tad-dizabilita u I-ghadd ta’ rikaduti.

Filwaqgt li I-istudju wera li Tysabri kien effettiv, gqajjem ukoll thassib li I-kombinazzjoni mal-interferon
beta-1a ziedet ir-riskju tal-infezzjoni serja tal-mohh PML.

Fl-ahhar nett, it-tielet studju, li ghadu ghaddej, wera li I-ghadd medju ta’ attakki ta’ MS fis-sena naqgas
minn 2 ghal 0.22 fil-pazjenti kkurati b'Tysabri (irrelevanti minn liema kura li timmodifika |-marda kienu
uzaw precedentement). Dan ir-rispons inzamm sa massimu ta’ hames snin.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Tysabri?

Tysabri jista’ jzid ir-riskju tal-infezzjonijiet, inkluza l-infezzjoni tal-mohh PML. PML hija kondizzjoni
serja hafna li tista’ tirrizulta f'dizabilita severa jew f'mewt. Ir-riskju ta’ PML jizdied aktar ma I-pazjent
ikun ilu jiehu Tysabri, spe¢jalment f'pazjenti kkurati ghal aktar minn sentejn. Ir-riskju jkun oghla wkoll
ghall-pazjent li jkunu uzaw medicini li jissoppressaw is-sistema immunitarja gabel ma jibdew juzaw
Tysabri, jew jekk il-pazjent ikollu antikorpi kontra I-virus li jikkawza PML. Jekk ikun hemm suspett ta’
PML, it-tabib ghandu jwaqqaf il-kura sakemm ikun cert li I-pazjent ma jkollux I-infezzjoni.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Tysabri (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull
10) huma infezzjoni fl-apparat tal-awrina, nazofaringite (inffammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn),
ugigh ta’ ras, sturdament, nawzja (thossok ma tiflahx), ugigh fil-gogi u gheja.

Madwar 6 % tal-pazjenti fl-istudji zviluppaw antikorpi dejjiema kontra n-natalizumab, li naggsu I-
effikacja tal-medicina.

Tysabri ma ghandux jinghata lil pazjenti li ghandhom PML jew li huma f'riskju li jiehdu infezzjoni,
inkluzi pazjenti li s-sistema immunitarja taghhom iddghajfet. Ma ghandux jinghata f’kombinazzjoni ma’
medicini ohra li jimmodifikaw il-marda jew lil pazjenti li ghandhom kancer (sakemm ma jkunx kancer
tal-gilda msejjah karcinoma b’celloli bazali).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Tysabri, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Tysabri gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Tysabri huwa effettiv fil-kura ta’ MS recidiva-remittenti Madanakollu, minhabba r-riskji
ta’ sigurta tieghu, ghandu jintuza biss f'pazjenti li verament ghandhom bzonn tal-medic¢ina jew
minhabba li I-marda taghhom mbhijiex ikkontrollata bizzejjed b’minn tal-ingas terapija ohra li
timmodifika I-marda jew minhabba li I-marda taghhom taggrava b’ritmu mghaggel.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Tysabri huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Tysabri?
II-kumpanija li tgieghed lil Tysabri fis-suq gablet ma’ kull Stat Membru dwar mizuri sabiex ittejjeb il-

monitoragg tal-pazjenti, bhal registri u studji ta’ pazjenti li jir¢ievu Tysabri. Se tissupplixxi wkoll lit-
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tobba kollha li jippreskrivu Tysabri b’pakkett edukattiv li jinkludi informazzjoni dwar is-sigurta ta’
Tysabri, inkluza informazzjoni dwar liema pazjenti jistghu jkunu f'riskju oghla jew aktar baxx ta’ PML.
II-pazjenti ghandhom jircievu din I-informazzjoni hekk kif jibdew Tysabri, meta jkomplu I-kura ghal
aktar minn sentejn, u meta jwaqqfu I-kura, peress li r-riskju ta’ PML jippersisti ghal 6 xhur wara li
titwaqqaf il-kura. Il-pakkett se jinkludi wkoll informazzjoni dwar riskji ohrajn ta’ din il-medicina ghall-
pazjenti.

Hemm bzonn li I-pazjenti kkurati b'Tysabri jinghataw skeda ta’ twissija specjali li tigbor fil-qosor |-
informazzjoni ta’ sigurta ewlenija dwar il-medicina. Il-pazjenti ghandhom jagraw din I-iskeda
b’attenzjoni u jzommuha maghhom. Il-pazjenti ghandhom jizguraw li s-sieheb jew is-siehba taghhom,
jew min jiehu hsiebhom, kif ukoll it-tobba I-ofra li jkunu ged jikkurawhom, ikunu konxji mill-kontenut
taghha.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Tysabri.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Tysabri hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Tysabri huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Tysabri

Tysabri nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-27 ta’ Gunju 2006.

Aktar informazzjoni dwar Tysabri tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tysabri

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2020.
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