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Eiropas Zalu agentiira iesaka papildu pasakumus, lai labak
kontroletu ar Tysabri (natalizumabs) saistitu progreséjosas
multifokalas leikoencefalopatijas (PML) risku

PML risks palielinas, lietojot Tysabri ilgak par 2 gadiem, bet
pacientiem ar [oti aktivu recidivéjosi remitejosu multiplu
sklerozi Tysabri sniegtie guvumi joprojam parsniedz riskus.

Eiropas Zalu agentiira (EMA) pabeigusi Tysabri un ar to saistitas
progres€josas multifokalas leikoencefalopatijas (PML) riska vértéSanu.
PML ir reta smadzenu infekcija, ko izraisa JC viruss. EMA Cilvékiem
paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinajusi, ka lietojot Tysabri ilgak par
2 gadiem, PML risks palielinas, bet tas joprojam kopuma tiek atzits par
zemu. Pacientiem ar Joti aktivu recidivéjosi remitéjoSu multiplu sklerozi
nav daudz alternativas terapijas iespeju, tapec Tysabri lietoSanas guvumi
Siem pacientiem joprojam parsniedz riskus.

Biitiski PML diagnosticét agrini, tapéc komiteja iesaka virkni
pasakumu, lai nodroSinatu, ka arsti un pacienti ir pilniba informéti par
PML riskiem. Sajos pasakumos ietilpst:

- Tysabri zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas atjauninasana,
ieklaujot

- informaciju par PML riska palielinaSanos, ja Tysabri tiek lietots
ilgak par 2 gadiem;
- papildu padomus, ka arstét pacientus ar PML simptomiem.

- ieviest pacienta informeSanas veidlapu, kas pacientam
japaraksta pirms Tysabri terapijas sakSanas un atkartoti péc 2
arstéSanas gadiem. Pirms veidlapas parakstiSanas arstam ar
pacientu izsmeloSi japarruna jautajums par PML riskiem.



2006. gada izsniedzot pirmoreiz Tysabri registracijas apliecibu, taja
bija ieklauti PML riska mazinaSanas pasakumi. Kop$ ta laika tie
pastavigi tika atjauninati un pastprinati, lai palielinatu izpratni par PML
risku.

Jaunie pasakumi papildina esoSos ieteikumus par pacientu, vinu
aprupétaju, Iidzpersonu un gimenes loceklu informéSanu par PML
simptomiem un pacientu ripigu noveéroSanu visu arstéSanas laiku.

Papildinformacija

1. Tysabri (firma Elan Pharma International Ltd) tiek lietots loti
aktivas recidiv€joSi remit§joSas multiplas sklerozes arst€Sana
personam, kas nereagg uz béta interferonu terapiju, vai pacientiem ar
smagu un atri progres€josu slimibas gaitu.

2. Plasaka informacija par Tysabri verteSanu pieejama dokumenta
“Jautajumi un atbildes par Tysabri (natalizumabs) droSuma
verteSanu”.

3. Plasaka informacija par Tysabri preparatu pieejama Eiropas Publiska
novertéjuma zinojuma:
http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/tysabri/tysabri.htm

4.  Sis pazinojums anglu valoda pieejams EMA majaslapa: European
Medicines Agency recommends additional measures to better
manage risk of progressive multifocal leukoencephalopathy (PML)

with Tysabri
http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/tysabri/3760710en.pdf



http://www.zva.gov.lv/doc_upl/EMA_Tysabri_Q_A_290110.pdf

