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Tysabri (natalizumab)

Prehlad o lieku Tysabri a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tysabri a na ¢o sa pouziva?

Tysabri je liek na lieCbu dospelych so skler6zou multiplex (SM), ktora nie je dostato¢ne kontrolovana
inou liecbou modifikujlcou ochorenie alebo sa rychlo zhorsuje.

Skleréza multiplex je ochorenie nervov, pri ktorom sa vplyvom zapalu narudsa ochranné puzdro
obklopujlce nervy a poskodzuju samotné nervy.

Liek Tysabri sa pouziva v pripade relaps-remitujicej skleréze multiplex, type sklerézy multiplex, pri
ktorej ma pacient ataky (relapsy) medzi obdobiami stabilnych priznakov (remisiami).

Obsahuje liecivo natalizumab.
Ako sa liek Tysabri pouziva?

Lie¢bu liekom Tysabri ma zadat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s lie¢bou ochoreni nervového
systému a ktory ma pristup k pristroju na zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI). Tento
zobrazovaci pristroj umozni lekarovi skontrolovat zmeny v mozgu alebo mieche spojené s ochorenim
SM alebo s infekciou mozgu nazyvanou progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML), ktora savisi
s liekom Tysabri a inymi liekmi proti SM.

Liek Tysabri sa podava vo forme jednohodinovej infuzie (na kvapkanie) do Zily kazdé Styri tyzdne.
KedZe infGzia mdze vyvolat alergick( reakciu, pacienta je potrebné sledovat pocas podavania infUzie a
jednu hodinu po jej ukondeni. Lekar ma opéatovne zvazit lie¢bu u pacientov, u ktorych sa po $iestich
mesiacoch neprejavi jednoznacné zlepsenie stavu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Tysabri si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Tysabri Gcinkuje?

Liecivo lieku Tysabri, natalizumab, je monoklonalna protilatka, ktora sa zameriava na protein nazyvany
a4B1 integrin na povrchu bielych krviniek podielajlcich sa na vzniku zapalu. Predpoklada sa, ze
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naviazanim na integrin natalizumab brani bielym krvinkdm pradit do mozgového a miechového
tkaniva, ¢im sa zmierni zapal a nasledné poskodenie nervov. To pomaha zmierfiovat priznaky
ochorenia.

Aké prinosy lieku Tysabri boli preukazané v stadiach?

Liek Tysabri bol ucinny pri znizovani poctu relapsov a zmierfiovani zhorSovania postihnutia (na zaklade
merania pomocou rozsirenej stupnice stavu postihnutia).

V Studii porovnavajucej liek Tysabri s placebom (zdanlivym liekom) sa po roku pocet zachvatov SM
u pacientov lieCenych liekom Tysabri zniZil priblizne o 68 % v porovnani s pacientmi, ktori dostavali
placebo. Okrem toho, po dvoch rokoch sa riziko zhorSenia postihnutia znizilo 0 42 % v pripade lieku
Tysabri v porovnani s placebom.

V druhej studii sa ukazalo, Ze pridanie lieku Tysabri k liecbe dalsim liekom, interferonom beta-1a, bolo
ucinnejsie ako pridanie placeba a zniZilo sa nim riziko zhorSenia postihnutia a pocet relapsov. Aj ked’
Studia ukazala, Ze liek Tysabri bol ucinny, takisto vyvolala obavy, Ze kombinaciou s interferénom beta-
al sa zvysuje riziko vzniku zavaznej infekcie mozgu PML.

Na zaklade tretej Studie, ktora stdle prebieha, sa ukazalo, Ze priemerny pocet zachvatov SM za rok
klesol z 2 na 0,2 u pacientov lieCenych liekom Tysabri (bez ohladu na predtym pouzitu liecbu
modifikujicu ochorenie). Tato odpoved sa udrzala az pat rokov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tysabri?

Liek Tysabri mbze zvysit riziko infekcii vratane infekcie mozgu PML. PML je velmi zavazné ochorenie,
ktoré moze viest k vaznemu postihnutiu alebo k smrti. Riziko vzniku PML je tym vyssie, ¢im dlhsie
pacient pouziva liek Tysabri, a to najma v pripade pacientov, ktorym sa podava dlhsie ako dva roky.
Riziko je takisto vyssSie, ak pacient pred zacatim lieCby liekom Tysabri uzival imunosupresivne lieky,
alebo ak ma pacient protilatky proti virusu, ktory zapricinuje PML. Ak vznikne podozrenie na PML, lekar
musi zastavit lie¢bu dovtedy, pokial sa neubezpedi, Ze pacient infekciu nema.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Tysabri (ktoré mbzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su zapal
modovych ciest, nazofaryngitida (zdpal nosa a hrdla), bolest hlavy, zévraty, nauzea (pocit nevolnosti),
bolest kibov a Ginava.

Priblizne u 6 % pacientov v stadiach sa vyvinuli dlhodobo p6sobiace protilatky proti natalizumabu,
ktoré znizili G¢innost lieku.

Liek Tysabri sa nesmie podavat pacientom s PML ani pacientom s rizikom vzniku infekcie vratane
pacientov s oslabenym imunitnym systémom. Nesmie sa podavat v kombinacii s inymi liekmi

modifikujacimi ochorenie ani pacientom, ktori maju rakovinu (s vynimkou urcitého typu rakoviny koze
nazyvaného karcinom bazalnych buniek).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tysabri a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Tysabri povoleny v EU?

Na zaklade studii sa preukazalo, ze liek Tysabri je Gcinny pri lieCbe relaps-remitujucej SM. Vzhladom
na bezpecnostné rizika lieku vsak liek maju pouzivat len pacienti, pre ktorych je tento liek skuto¢ne
potrebny, a to bud’ preto, Ze ich ochorenie nie je dostatocne kontrolované minimalne jednou inou
lie¢bou modifikujucou ochorenie alebo preto, Ze ich ochorenie sa rychlo zhorsuje.
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Eurépska agentira pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Tysabri st vaésie ako jeho rizikd a moze byt
povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Tysabri?

Spoloénost, ktora uvadza liek Tysabri na trh, sa s kazdym ¢lenskym Statom dohodne na opatreniach na
zlepSenie monitorovania pacientov, ako su registre a sStudie o pacientoch, ktorym sa podava liek
Tysabri. Takisto poskytne vsetkym lekarom, ktori predpisuju liek Tysabri, vzdelavaci balicek

s informaciami o bezpecnosti lieku Tysabri vratane informacii o tom, ktorym pacientom hrozi vacsie
alebo mensie riziko PML. Pacienti maju dostat tieto informacie na zadiatku lie¢by liekom Tysabri,

v pripade, Ze ich lieCba trva viac ako 2 roky a pri zastaveni lieCby, pretoze riziko PML pretrvava

6 mesiacov po zastaveni lie¢by. Sucastou tohto bali¢ku su aj informacie o inych rizikach, ktoré tento
liek pre pacientov predstavuje.

Pacientom, ktori pouzivaju liek Tysabri, musi byt vydand osobitnd bezpe¢nostna karta so sihrnom
hlavnych informacii o bezpeénosti lieku. Pacienti si maju tuto kartu pozorne preditat a nosit ju

so sebou. Pacienti maju zabezpedit, aby ich partner alebo oSetrovatel, ako aj ini oSetrujlci lekari
poznali jej obsah.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tysabri boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Tysabri sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Tysabri sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tysabri

Lieku Tysabri bolo dfia 27. juna 2006 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Tysabri sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tysabri

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2020
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