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Tysabri (natalizumab)

Sammanfattning av Tysabri och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tysabri och vad anvands det for?

Tysabri ar ett lakemedel for att behandla vuxna med multipel skleros (MS) som inte kontrolleras
tillrdckligt med andra sjukdomsmodifierande behandlingar eller som forvarras i snabb takt.

Multipel skleros ar en nervsjukdom som innebar att en inflammation férstér de skyddande héljen som
omger nervcellerna, vilket leder till nervskador.

Tysabri ges till patienter med skovvis forlopande MS, en typ av MS dar patienten har anfall (skov) med
stabilare perioder (remissioner) daremellan.

Det innehaller den aktiva substansen natalizumab.
Hur anvdnds Tysabri?

Behandling med Tysabri ska inledas och 6vervakas av en Iédkare som har erfarenhet av att behandla
nervsjukdomar och har tillgdng till utrustning féor magnetresonansréntgen (MR). Med hjalp av
utrustningen kan lakaren sdka efter forandringar i hjarnan eller ryggmargen kopplade till MS eller till
hjarninfektionen progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) som har férknippats med Tysabri och
andra MS-lakemedel.

Tysabri ges som en infusion (dropp) i en ven under en timme var fjarde vecka. Eftersom infusionen
kan utlésa en allergisk reaktion maste patienten dvervakas under infusionen och under en timme
darefter. Om det inte kan pavisas ndgon tydlig nytta for patienten efter sex manaders behandling ska
lakaren gora en fornyad bedémning av densamma.

Ldkemedlet ar receptbelagt.

Fér mer information om hur du anvander Tysabri, 1as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tysabri?

Den aktiva substansen i Tysabri, natalizumab, @r en monoklonal antikropp som binder till a4p1-
integrin, ett protein som férekommer pa ytan till vita blodkroppar och som medverkar i
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inflammationsprocessen. Genom att binda till integrinet antas natalizumab hindra de vita
blodkropparna fran att ga 6éver fran blodet till hjarnvavnaden och ryggmargsvéavnaden, vilket minskar
inflammationen och de nervskador som den orsakar. Detta hjalper till att lindra sjukdomssymtomen.

Vilka fordelar med Tysabri har visats i studierna?

Tysabri var effektivt ndr det gallde att minska antalet skov och bromsa den hastighet med vilken
funktionsnedsattningen férvarras (detta uppmattes med hjalp av standardskalan EDSS, Expanded
Disability Status Scale).

I en studie dar Tysabri jamférdes med placebo (en overksam behandling) minskade antalet MS-skov
med 68 procent efter ett ar hos de patienter som behandlades med Tysabri, jdmfért med de patienter
som fick placebo. Risken for att funktionsnedsdttningen skulle férvarras minskade dessutom med

42 procent efter tva ars behandling med Tysabri, jamfért med placebobehandling.

En andra studie visade att Tysabri som tillagg till behandling med lakemedlet interferon beta-1a var
effektivare an tilldgg av placebo nar det gallde att minska antalet skov och risken for att
funktionsnedséttningarna skulle férvarras. I studien pavisades att Tysabri &r effektivt, men i den
uttrycks &ven en farhdga éver att lakemedlet i kombination med interferon beta-1a kar risken fér den
allvarliga hjarnsjukdomen PML.

En tredje studie som fortfarande pdgar visar att det genomsnittliga antalet MS-skov per &r minskar
frén 2 till 0,2 hos patienter som behandlas med Tysabri (oavsett vilken typ av sjukdomsmodifierande
behandling de fatt tidigare). Detta svar héll i sig i upp till fem ar.

Vilka ar riskerna med Tysabri?

Behandling med Tysabri kan medfdra 6kad risk for infektioner, daribland hjarninfektionen PML. PML ar
en mycket allvarlig sjukdom som kan leda till svar funktionsnedséttning eller ha dédlig utgdng. Risken
for PML 6kar ju langre tid en patient har fatt Tysabri, sarskilt hos patienter som behandlats under mer
an tva ar. Risken ar ocksa férhdjd om patienten anvant immunsuppressiva lakemedel innan
behandlingen med Tysabri inleddes eller om patienten har antikroppar mot viruset som orsakar PML.
Om PML missténks maste lakaren avbryta behandlingen tills det &r sakerstallt att patienten inte har
denna infektion.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tysabri (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar urinvagsinfektion, nasofaryngit (inflammation i ndsa och hals), huvudvérk, yrsel, illam3ende,
ledvark och trétthet.

Omkring 6 procent av patienterna som deltog i studierna utvecklade I&nglivade antikroppar mot
natalizumab, vilket forsamrade lakemedlets effektivitet.

Tysabri far inte ges till patienter som har PML eller 16per risk att f& infektioner, inbegripet patienter
med nedsatt immunférsvar. Det far inte ges tillsammans med andra sjukdomsmodifierande ldkemedel
eller till patienter med cancer (sdvida det inte rér sig om en typ av hudcancer som kallas
basalcellscarcinom).

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Tysabri finns i bipacksedeln.

Varfor ar Tysabri godkant i EU?

Studier visar att Tysabri &r effektivt nar det galler att behandla skovvis férlépande MS. P& grund av
dess sakerhetsprofil ska Tysabri dock endast ges till patienter som har ett verkligt behov av
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ldkemedlet, antingen for att de inte har svarat pa@ minst en annan sjukdomsmaodifierande behandling
eller for att deras sjukdom snabbt férvéarras.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Tysabri &r stérre &n riskerna
och att Tysabri kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tysabri?

Féretaget som marknadsfér Tysabri har med varje medlemsstat enats om dtgérder for att ytterligare
forbattra dvervakningen av patienter, exempelvis register éver och studier av patienter som far
Tysabri. Foretaget kommer ocksa att forse alla ldkare som forskriver Tysabri med ett utbildningspaket
som innehaller information om Tysabris sdkerhet, bland annat information om vilka patienter som
I6per stérre eller mindre risk for att fa PML. Patienterna ska fa denna information nar de borjar ta
Tysabri, nar de fortsatter behandlingen under l&ngre tid &n tva ar och nar de avslutar behandlingen,
eftersom risken for PML kvarstar i upp till sex manader efter avslutad behandling. Paketet kommer
ocksa att innehdlla information om andra risker med detta lakemedel for patienterna.

Patienter som tar Tysabri maste fa det sarskilda varningskort som sammanfattar den viktigaste
sakerhetsinformationen om lakemedlet. Patienterna ska lasa texten pa kortet noga och alltid ha kortet
med sig. Patienten bor dven visa kortet for sin partner eller vardare samt for eventuella andra lakare
som de far behandling av, och sakerstilla att de tar del av dess inneh3ll.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Tysabri har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tysabri kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Tysabri utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Tysabri

Den 27 juni 2006 beviljades Tysabri ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Tysabri finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tysabri

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2020.
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