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Saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 20. pantu veiktas
veértejumprocediras rezultati

Eiropas Zalu agenttra (EMA) beigusi zalu Tysabri (natalizumabs)
vertéSanu, ko bija pieprasijusi Eiropas Komisija sakara ar bazam par to
droSumu. EMA Cilvékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secinajusi,
ka Tysabri lietoSanas guvumi joprojam atsver riskus. Tomeér komiteja
iesaka veikt vairakus pasakumus, lai kontroletu smadzenu infekcijas -
progreséjosas multifokalas leikoencefalopatijas (PML) risku un
nodro§inatu arstu un pacientu izpratni par So risku.

Kas ir Tysabri?

Tysabri ir zales, kas satur aktivo vielu natalizumabu. To lieto, lai
pieauguSiem cilvékiem arstétu multiplu sklerozi (MS) - nervu slimibu,
kuras gadfjuma iekaisums noarda nervu §iinu aizsargslani. Sis zales lieto
recidivéjosi remit€joSas multiplas sklerozes arstéSanai (uzliesmojumi
mijas ar bezsimptomu periodiem). Tysabri lieto loti aktivas slimibas
gaitas gadijuma gan personam, kas nereagé uz arst€Sanu ar bcta
interferonu, gan personam, kam slimiba noris smagi un veselibas
stavoklis strauji pasliktinds. Zales ievada vienreiz ménesi véna
pilienveida infuzijas veida.

Tysabri aktiva viela natalizumabs ir monoklonala antiviela. Ta
darbojas piesaistoties un blok&jot proteinu integrinu, kas atrodas uz
vairakuma leikocitu (iekaisuma procesa iesaistitas imiinsist€émas Siinas)
virsmas. Tas nelauj leikocitiem parvietoties no asinim uz smadzeném,
mazinot MS izraisito iekaisumu un nervu bojajumu.

Tysabri Eiropas Savieniba (ES) registréts kops 2006. gada un tiek
pardots 24 ES dalibvalstis.



Kadeé] tika veértéts Tysabri droSums?

CHMP verteja Tysabri droSumu péc zinojumu sanemsanas par
blakné€m pacientiem, kas lieto §is zales. Zinojumi ietver 23 apstiprinatus
PML gadijumus visa pasaulé laikposma no 2008. gada jiilija lidz 2009.
gada oktobrim, Cetri no tiem beidzas letali. Par 14 no Siem gadijumiem,
tostarp vienu naves gadijumu, tika zinots Eiropas Savieniba. PML ir reta
smadzenu infekcija, ko izraisa JC viruss. Sis viruss ir plasi izplatits, bet
PML izraisa tikai tad, ja personas imiinsist€ma ir novajinata. Tapat ka
MS, ari PML boja nervu Sunu aizsargslani un parasti rada smagu
invaliditati vai pat navi. PML simptomi var Iidzinaties MS
uzliesmojumam.

Kadus datus Cilvekiem paredzeto zalu komiteja vertéja?

CHMP vertgja Tysabri registracijas apliecibas Ipasnieka sniegto
informaciju par So zalu lietoSanas guvumiem un riskiem, kas kluvusi
pieejama péc zalu registracijas. Komiteja veértja arl veselibas apriipes
specialistu un atbildigo iestazu zinojumus par Tysabri blakn€m, Tpasu
uzmanibu pieveérSot PML gadijumiem. CHMP konsultgjas ar ekspertu
grupu centralas un perifeériskas nervu sist€émas slimibu arstéSana, tostarp
ar neirologiem, ka arT ar Eiropas MS pacientu organizacijas parstavjiem.

Kadi ir Cilvékiem paredzéeto zalu komitejas secinajumi?

CHMP secinajusi, ka Tysabri ir efektivas zales loti aktivas
recidivgjos§i remit€joSas multiplas sklerozes arstéSana daudziem
pacientiem, kas nereage uz arst€Sanu ar béta interferonu vai kuru slimibas
gaita ir smaga un strauji progresé. Sai pacientu grupai ir maz alternativu
arsteSanas iespe&ju.

CHMP secinajusi, ka, lietojot Tysabri divus gadus un ilgak, PML
risks pieaug. Lidz veértejumprocediiras beigam 2010. gada 20. janvari
kopgjais apstiprinato PML gadijumu skaits visa pasaulé palielinajas lidz
31, no kuriem 23 bija pacienti, kas sanémusi Tysabri ilgak par 2 gadiem.
Tas ir aptuveni viens PML gadijums uz 1000 pacientu, kas lieto Tysabri
divus gadus vai ilgak.

Komiteja noradija, ka PML profilakse un arst€Sana nav zinama.
Tapec butiski PML simptomus atklat cik agri vien iesp&ams. Pacientiem
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ar aizdomam par PML japartrauc lietot Tysabri, laujot imiinsist€émai
atjaunoties un sakt cinities ar JC virusu. CHMP piebilda, ka tas rada ar
imiinsist€tmas atjaunoSanos saistita iekaisuma sindroma (immune
reconstitution inflammatory syndrome - IRIS) risku, ipasSi, ja zalu
straujakai izvadiSanai no organisma tiek veikta plazmas parlieSana vai
imunadsorbcija.  IRIS ir stavoklis, kad imiinsist€mas atjaunoSanas
izraisa infekcijas simptomus. Sie simptomi var bt smagi, un parasti
nepiecieSams arstéties slimnica.

Balstoties uz $obrid pieejamiem datiem un komitejas zinatniskajam
diskusijam, CHMP secinajusi, ka Tysabri lietoSanas guvumi joprojam
atsver riskus, un tapéc ieteikusi saglabat Tysabri registracijas apliecibas
darbibu. CHMP noradija, ka Tysabri riska mazinaSanas stratégija tiek
atjauninata un pilnveidota, lai palielinatu izpratni par PML.

Sobrid ieteikts ieviest §adus papildu pasakumus, lai nodro§inatu
arstu un pacientu izpratni par PML risku:

- japapildina Tysabri zalu apraksts un lietoSanas instrukcija,
pievienojot informaciju, ka PML risks paaugstinas, zales
lietojot divus gadus un ilgak;

«  pacientam jasanem izsmeloSa informacija par PML risku gan
no arsta, gan izlasot atjauninato pacienta bridinajuma kartiti;

«  pacientiem jaapspriezas ar savu arstu par Tysabri lietoSanas riskiem
gan sakot Tysabri lietoSanu, gan atkartoti péc divu gadu ilgas So zalu
lietoSanas. Pacientiem jabut pieejamam veidlapam, kuras vini
parakstoties apliecina, ka ir informeéti par riskiem, kas saistiti ar
Tysabri lietoSanu. Veidlapa pacientam japaraksta, sakot arstéSanu
un péc divu gadu ilgas Tysabri lietoSanas. Aizpilditas veidlapas
japievieno pacienta mediciniskajai lietai.

«  paradoties PML simptomiem, nekavejoties japartrauc Tysabri
lietoSana. Sie pacienti riipigi janovéro, pievérSot uzmanibu IRIS
pazimém, 1pasi, ja veikta plazmas parlieSana vai imiinadsorbcija.
Jabiit intensivas terapijas nodroSinajumam smaga IRIS arstéSanai.

CHMP apstiprinaja ari esoSos ieteikumus par pacientu, vinu
apriupétaju, lidzpersonu un gimenes loceklu informeSanu par
PML simptomiem.



Pilna informacija (anglu valoda) arstiem un pacientiem ar
jaunajiem grozijumiem pieejama
http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/tysabri/Tysabri_A20-0029 PIL.pdf

CHMP iesaka ES dalibvalstu atbildigam iestadém vienoties ar
firmu, kas parstav Tysabri, par pasakumiem pacientu uzraudzibas
pilnveidosana. Sie pasakumi plasak (anglu valoda) izklastiti .
http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/tysabri/Tysabri_A200029 Annex_IV.pdf

CHMP ieteikumi pacientiem un zalu parakstitajiem:

«  Pacientiem un zalu parakstitdjiem jaapzinas ar Tysabri saistitais
PML risks un ta paaugstinasanas péc divu gadu ilgas Tysabri
lietoSanas.

«  Pacientiem, tapat ka vinu apriipétajiem un gimenes locekliem jabiit
informétiem, kadi ir PML simptomi, un to rasanas gadijuma
nekavéjoties javersas pie arsta.

«  Zalu parakstitajiem jarikojas saskana ar atjauninato Tysabri zalu
registracijas dokumentaciju (zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju).
Tie ietver noradijumus ripigi uzraudzit pacientu pirms Tysabri
lietoSanas sakSanas, lietoSanas laika un péc lietoSanas partrauksanas,
regulari veikt magnétiskas rezonanses (MR) izmekleSanu, pirms
arsteéSanas apspriest PML riskus ar pacientu un vertét, vai turpinat
arsteSanu pec divus gadus ilga terapijas kursa.

- Jautajumu gadijuma pacientam javersas pie arsta.

Drizuma par Cilvékiem paredzéto zalu komitejas atzinumu tiks
izdots Eiropas Komisijas lémums.

Pilns Eiropas Publiska noveért€juma zinojums par Tysabri anglu valoda
pieejams
http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/tysabri/tysabri.htm
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