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Tysabri (natalizumab)

Pregled zdravila Tysabri in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Tysabri in za kaj se uporablja?

Tysabri je zdravilo za zdravljenje odraslih z multiplo sklerozo (MS), ki ni zadostno nadzorovana z
drugim zdravilom za spreminjanje poteka bolezni oziroma se hitro poslabsuje.

Multipla skleroza je obolenje Zivcev, pri kateri vnetje unici zascitni ovoj okoli zivénih celic in Zivce
poskoduje.

Zdravilo Tysabri se uporablja pri zdravljenju recidivno-remitentne multiple skleroze, vrste multiple
skleroze pri kateri ima bolnik napade (recidive) med obdobji nespremenjenih simptomov (remisije).

Vsebuje zdravilno ucinkovino natalizumab.

Kako se zdravilo Tysabri uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Tysabri mora uvesti in stalno nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z
zdravljenjem nevroloskih bolezni in ki ima na voljo napravo za magnetnoresonancno slikanje (MRI). Ta
naprava zdravniku omogoca, da spremlja spremembe v mozganih ali hrbtenjaci, povezane z multiplo
sklerozo, in opazi okuzbo mozganov, imenovano progresivna multifokalna levkoencefalopatija (PML), ki
je povezana z zdravilom Tysabri in drugimi zdravili za zdravljenje multiple skleroze.

Zdravilo Tysabri se daje z enournim infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno vsake Stiri tedne. Ker
lahko infuzija izzove alergijsko reakcijo, je treba bolnika opazovati med infundiranjem in eno uro po
njem. Ce po $estih mesecih zdravljenja pri bolniku ni vidnega izboljéanja stanja, mora zdravnik
zdravljenje ponovno pretehtati.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
Za vec informacij glede uporabe zdravila Tysabri glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Tysabri deluje?

Ucinkovina v zdravilu Tysabri, natalizumab, je monoklonsko protitelo, ki se ciljno veze na beljakovino
na povrsini belih krvnih celic, imenovano ,integrin a4B1", povezano z vnetjem. Domneva se, da
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natalizumab z vezavo na integrin belim krvnim celicam prepreci prehod v mozgane in hrbtenjaco in s
tem zmanjsa vnetje in okvaro Zivcev, ki ju povzroca multipla skleroza. To prispeva k izboljSanju
simptomov bolezni.

Kaksne koristi zdravila Tysabri so se pokazale v studijah?

Zdravilo Tysabri je bilo uinkovito pri zmanjsSevanju Stevila recidivov in poslabsanja prizadetosti
(izmerjene z razsirjeno lestvico stopnje prizadetosti).

V Studiji, v kateri so zdravilo Tysabri primerjali s placebom (zdravilom brez ucinkovine), je po enem
letu Stevilo napadov multiple skleroze pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Tysabri, padlo za priblizno
68 % v primerjavi z bolniki, ki so prejemali placebo. Poleg tega se je tveganje za poslabSanje
prizadetosti v dveh letih zmanjsalo za 42 % pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Tysabri, v primerjavi s
placebom.

Druga Studija je pokazala, da je dodajanje zdravila Tysabri zdravljenju z drugim zdravilom,
interferonom beta-1a, ucinkovitejSe od dodajanja placeba, saj zmanjsSuje tveganje za poslabsanje
prizadetosti in $tevilo napadov. Ceprav je $tudija pokazala, da je zdravilo Tysabri udinkovito, je prav
tako vzbudilo pomisleke, da je kombinacija z interferonom beta-1a povecala tveganje za resno okuzbo
mozganov, progresivno multifokalno levkoencefalopatijo (PML).

Tretja Studija, ki Se vedno poteka, je pokazala, da se je pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Tysabri,
povprecno Stevilo napadov multiple skleroze na leto zmanjsalo z 2 na 0,2 (ne glede na to, katero
zdravilo za spreminjanje poteka bolezni so uporabljali predhodno). Tak odziv se je ohranil do pet let.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Tysabri?

Zdravilo Tysabri lahko poveca tveganje za okuZzbe, vklju¢no z okuzbo mozganov, imenovano
progresivna multifokalna levkoencefalopatija (PML). PML je zelo resna bolezen, ki lahko povzrodi hudo
invalidnost ali smrt. Cim dlje bolnik prejema zdravilo Tysabri, tem vedje je tveganje za PML, zlasti pri
bolnikih, ki se zdravijo vec kot dve leti. Tveganje je veclje tudi za bolnike, ki so jemali zdravila za
zaviranje imunskega sistema, preden so zaceli jemati zdravilo Tysabri, ali e imajo protitelesa zoper
virus, ki povzroc¢a PML. Ce obstaja sum na PML, mora zdravnik prekiniti zdravljenje, dokler ni jasno, da
bolnik nima okuzbe.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Tysabri (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so
okuzbe secil, nazofaringitis (vnetje nosu in grla), glavobol, omotica,, navzeja (siljenje na bruhanje),
bolecine v sklepih in utrujenost.

Pri priblizno 6 % bolnikov, ki so sodelovali v Studijah, so se razvila obstojna protitelesa proti
natalizumabu, ki zmanjSujejo ucinkovitost zdravila.

Zdravilo Tysabri se ne sme dajati bolnikom, ki imajo PML ali pri katerih obstaja tveganje za pojav te
okuzbe, kot so npr. bolniki z oslabljenim imunskim sistemom. Ne sme se dajati v kombinaciji z drugimi
zdravili za spreminjanje poteka bolezni ali bolnikom, ki imajo raka (razen Ce gre za koznega raka,
imenovanega bazocelularni karcinom koze).

Za celoten seznam neZelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Tysabri glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdraviloTysabri odobreno v EU?

Studije so pokazale, da je zdravilo Tysabri u¢inkovito pri zdravljenju recidivno-remitentne multiple
skleroze. Vendar se zaradi tveganj za varnost sme uporabljati samo pri bolnikih, ki zdravilo resni¢no
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potrebujejo, ker bolezen pri njih ni zadostno nadzorovana z vsaj enim drugim zdravilom za spreminjaje
poteka bolezni ali ker se njihova bolezen hitro poslabsuje.

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Tysabri vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Tysabri?

Podjetje, ki trzi zdravilo Tysabri, se je s posamezno drzavo ¢lanico dogovorilo o ukrepih za nadaljnje
izboljSanje spremljanja bolnikov, kot so registri in Studije pri bolnikih, ki prejemajo to zdravilo. Prav
tako bo za vse zdravnike, ki predpisujejo zdravilo Tysabri, pripravila izobrazevalno gradivo z vsemi
informacijami o njegovi varnosti, vklju¢no z informacijami o tem, pri katerih bolnikih obstaja vecje ali
manjse tveganje za pojav PML. Bolniki morajo te informacije dobiti na zacetku zdravljenja z
zdravilom Tysabri, ¢e zdravljenje traja vec kot dve leti, in ob prenehanju zdravljenja, saj tveganje za
pojav PML obstaja Se Sest mesecev po prenehanju zdravljenja. Izobrazevalno gradivo bo vkljucevalo
tudi informacije o drugih tveganjih tega zdravila za bolnike.

Bolniki, ki prejemajo zdravilo Tysabri, morajo prejeti posebno opozorilno izkaznico, ki povzema klju¢ne
informacije o varnosti zdravila. Skrbno jo morajo pozorno prebrati in jo vedno imeti vedno s seboj.
Poskrbeti morajo za to, da bodo njihov partner ali negovalec ter vsi zdravniki, ki so vkljuceni v njihovo
zdravljenje, seznanjeni z njeno vsebino.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Tysabri
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za njegovo uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Tysabri stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Tysabri, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Tysabri

Za zdravilo Tysabri je bilo 27. junija 2006 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Tysabri so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tysabri

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2020.
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