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Tysabri (natalizumab)

Przeglad wiedzy na temat leku Tysabri i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tysabri i w jakim celu sie go stosuje

Tysabri jest lekiem stosowanym w leczeniu 0séb dorostych ze stwardnieniem rozsianym (SM), u
ktdrych SM nie jest wystarczajaco kontrolowane inng metoda leczenia modyfikujacego przebieg
choroby albo choroba szybko sie nasila.

Stwardnienie rozsiane jest chorobg uktadu nerwowego, w ktérej stan zapalny powoduje zniszczenie
ostonki ochronnej wokdt komérek nerwowych i je uszkadza.

Lek Tysabri jest stosowany w rzutowo-remisyjnej postaci SM, rodzaju choroby, w ktdrej pacjent ma
ataki (nawroty) miedzy okresami stabilnych objawdéw (remisje).

Substancjg czynng leku jest natalizumab.

Jak stosowac lek Tysabri

Leczenie z zastosowaniem Tysabri powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz doswiadczony w leczeniu
choréb uktadu nerwowego, ktory ma dostep do urzadzenia obrazujgcego metoda rezonansu
magnetycznego (MRI). Urzadzenie obrazujgce pozwoli lekarzowi sprawdzi¢ zmiany w moézgu lub w
rdzeniu kregowym zwigzane z SM lub z zakazeniem mdzgu zwanym postepujaca leukoencefalopatig
wieloogniskowg (PML), ktore jest kojarzone z lekiem Tysabri i innymi lekami przeciw SM.

Lek Tysabri podaje sie w postaci jednogodzinnego wlewu dozylnego, raz na cztery tygodnie. Poniewaz
wlew dozylny moze wywotac reakcje alergiczng, pacjenta nalezy monitorowac¢ podczas jego
wykonywania oraz przez jedng godzine po jego zakonczeniu. Jezeli po szesciu miesiqcach nie
zaobserwuje sie wyraznych korzysci dla pacjenta, lekarz powinien ponownie oceni¢ leczenie.

Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tysabri znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Tysabri

Substancja czynna leku Tysabri, natalizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym, ktérego celem jest
biatko o nazwie ,integryna a4B1” znajdujace sie na powierzchni biatych krwinek, ktére biorg udziat w
procesie zapalnym. Uwaza sie, ze natalizumab, przytaczajac sie do integryny, uniemozliwia biatym
krwinkom przechodzenie z krwi do tkanki mdzgu. Powoduje to zmniejszenie nasilenia stanu zapalnego
oraz wynikajacego z tego uszkodzenia nerwoéw. Pomaga to fagodzi¢ objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Tysabri wykazane w badaniach

Tysabri okazat sie skuteczny w zmniejszaniu liczby nawrotéw i nasilenia niepetnosprawnosci (mierzone
za pomocgy skali Expanded Disability Status Scale, EDSS).

W badaniu poréwnujacym dziatanie leku Tysabri z placebo (leczenie pozorowane) liczba rzutéw SM u
pacjentéw przyjmujacych lek Tysabri zmniejszyta sie o okoto 68% po roku, w poréwnaniu z pacjentami
otrzymujacymi placebo. Ponadto ryzyko nasilenia niepetnosprawnosci zostato ograniczone o 42% w
ciggu dwoch lat stosowania Tysabri w poréwnaniu z placebo.

W drugim badaniu wykazano, ze dodanie leku Tysabri do leczenia interferonem beta-1a bylo
skuteczniejsze niz dodanie placebo, bo ograniczyto ryzyko nasilenia niepetnosprawnosci i liczbe
nawrotow. Chociaz w badaniu wykazano, ze lek Tysabri jest skuteczny, pojawity sie rowniez obawy, ze
potaczenie z interferonem beta-1a zwieksza ryzyko powaznego zakazenia mdzgu PML.

W trzecim, wcigz trwajacym badaniu wykazano zmniejszenie Sredniej liczby rzutéw SM rocznie z 2 do
0,2 u pacjentow otrzymujacych lek Tysabri (niezaleznie od wczesniej stosowanego rodzaju leczenia
modyfikujacego przebieg choroby). Odpowiedz ta utrzymata sie przez prawie piec lat.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Tysabri

Tysabri moze zwiekszy¢ ryzyko zakazen, w tym zakazenia moézgu PML. PML jest bardzo ciezkim
stanem, ktéry moze prowadzi¢ do znacznej niepetnosprawnosci lub zgonu. Ryzyko wystapienia PML
jest tym wyzsze, im dtuzej pacjent przyjmuje lek Tysabri, zwtaszcza u osdb leczonych przez ponad dwa
lata. Ryzyko wystgpienia PML jest takze wyzsze u pacjentéw, ktorzy przed rozpoczeciem stosowania
leku Tysabri przyjmowali leki immunosupresyjne, lub jesli u pacjenta wystepujg przeciwciata przeciwko
wirusowi wywotujgcemu PML. W przypadku podejrzenia PML lekarz musi zaprzestac leczenia az do
uzyskania pewnosci, ze pacjent nie ma zakazenia.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tysabri (mogace wystapic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zakazenia drog moczowych, zapalenie gérnych drég oddechowych (nosa i
gardta), bdl gtowy, zawroty gtowy, nudnosci (mdtosci), bole stawow i zmeczenie.

U okoto 6% pacjentéw w trakcie badan rozwinety sie dtugotrwate przeciwciata przeciwko
natalizumabowi, co ograniczyto skutecznos¢ leku.

Leku Tysabri nie wolno stosowac u pacjentdéw z PML ani u pacjentéw, ktorzy sa narazeni na ryzyko
zakazen, w tym u pacjentow z ostabionym uktadem odpornosciowym. Leku Tysabri nie wolno podawac
w skojarzeniu z innymi lekami modyfikujgcymi przebieg choroby ani pacjentom z nowotworami (z
wyjatkiem raka skdry zwanego rakiem podstawnokomdrkowym).

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tysabri znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tysabri w UE

W badaniach wykazano skutecznos$c¢ leku Tysabri w rzutowo-remisyjnej postaci SM. Stwierdzono
jednak, ze ze wzgledu na ryzyko zwigzane z bezpieczenstwem lek powinien by¢ stosowany wytacznie u
pacjentéw, ktérzy naprawde potrzebujg tego leku, poniewaz SM nie jest wystarczajaco kontrolowane
co najmniej jedng inng metodg leczenia modyfikujacego przebieg choroby albo poniewaz ich choroba
szybko sie nasila.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Tysabri przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tysabri

Firma, ktora wprowadza lek Tysabri do obrotu, wyrazita zgode na wprowadzenie srodkéw majacych
zwiekszy¢ zakres monitorowania pacjentdw w kazdym panstwie cztonkowskim, takich jak rejestry i
badania z udziatem pacjentdéw przyjmujacych lek Tysabri. Firma przekaze réwniez wszystkim lekarzom,
ktorzy przepisujq lek Tysabri, pakiet edukacyjny zawierajacy informacje o bezpieczenstwie leku
Tysabri, w tym informacje o tym, ktdrzy pacjenci sg objeci wysokim, a ktorzy niskim ryzykiem PLM,
Pacjenci powinni otrzymac te informacje na poczatku przyjmowania leku Tysabri, gdy kontynuujg
leczenie przez ponad dwa lata oraz gdy konczg leczenie, poniewaz ryzyko wystgpienia PLM utrzymuje
sie przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Pakiet bedzie réwniez zawiera¢ informacje o innych
zagrozeniach zwigzanych z tym lekiem dla pacjentéw.

Pacjenci przyjmujacy lek Tysabri powinni otrzymac specjalng karte informacyjng zawierajaca,
najwazniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku. Pacjenci powinni uwaznie
przeczytac te karte i zachowac ja. Pacjenci powinni pokazac te karte swoim partnerom lub opiekunom,
jak i innym leczacym ich lekarzom, aby zapoznali sie oni z jej trescia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tysabri w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Tysabri sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tysabri sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Tysabri

Lek Tysabri otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 27 czerwca
2006 r.

Dalsze informacje na temat leku Tysabri znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tysabri

Data ostatniej aktualizacji: 04.2020.
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