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Informacia uréena zdravotnickym pracovnikom: Aktualizacia savislosti
medzi natalizamabom (TYSABRI) a progresivnou multifokalnou
leukoencefalopatiou (PML)

Zhrnutie

U pacientov so sklerozou multiplex (SM) liecenych natalizumabom
(TYSABRI) bolo do 20. januara 2010 ohldsenych 31 pripadov progresivnej
multifokalnej leukoencefalopatie (PML) z priblizne 66 000 lieCenych osbb.

Javi sa, Ze riziko vzniku PML sa zvySuje s dizkou lie¢by. Z 31 potvrdenych
pripadov ohlasenych k tomuto datumu sa 23 pripadov vyskytlo u pacientov
lieCenych TYSABRI po dobu 2 rokov alebo dlhSie. Riziko vzniku PML po viac
ako 3 rokoch liecby TYSABRI nie je v su€asnosti zname.

Spominané pripady zdoraznuji vyznam:

e informovania pacientov o riziku PML pomocou nového informaéného
formuléra o zacati lieCby / pokracovani v liecbe

e starostlivého opdtovného postdenia vyhod a rizik lieCby po 2 rokoch spolu
s pacientom

e vySetrenia magnetickou rezonanciou (MRI) v priebehu 3 mesiacov pred
zaCatim liecby TYSABRI a jeho kazdoro¢ného opakovania s cielom
aktualizovat’ referen¢né vysetrenie

o neustalej klinickej bdelosti

o okamzitého vysadenia TYSABRI pri podozreni na PML s prisluSnou
naslednou diagnostikou vratane vySetrenia magnetickou rezonanciou (MRI)
a lumbalnej punkcie

e liecby pacientov pokial mozno vramci ndrodnych registrov alebo
postmarketingovych stadii

Dalsie informacie tykajuce sa bezpecnosti

Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML) je vzacne progresivne a demyelinizujice
ochorenie centralneho nervového systému, ktoré zvycajne sposobuje t'azké postihnutie alebo
smrt. PML je sposobené aktivaciou virusu JC, polyomavirusu, ktory sa v latentnej forme
vyskytuje u vacSiny zdravych dospelych. Virus JC zostava zvycajne latentny a typicky
sposobuje PML iba u imunokompromitovanych pacientov. Faktory, ktoré vedi k aktivacii
tejto latentnej infekcie, nie su Uplne objasnené.

Zda sa, ze vyskyt PML sa zvySuje s dizkou lie€by TYSABRI, zvl4$t po 2 rokoch. U doposial
pozorovanych pripadov PML bol rozsah trvania liecby zhruba od 12 do 44 déavok, pricom
vécsina pripadov sa vyskytla u pacientov liecenych dlhSie ako dva roky.

DalSie informacie o odportacaniach pre zdravotnickych pracovnikov



Ak sa u pacienta objavi PML, lie¢ba lickom TYSABRI sa musi vysadit’ natrvalo.

TYSABRI musi byt predpisany v stlade so Sthmom charakteristickych vlastnosti lieku a
podl'a Informacii pre lekarov a pokynov na zvladanie choroby.

Pacienti musia byt sledovani v pravidelnych intervaloch pre nové alebo zhorSujuce sa
neurologické priznaky alebo znaky, ktoré mézu naznacovat’ vyvoj PML (kognitivne poruchy,
poruchy zraku, hemiparéza, zmeny dusevného stavu alebo spravania). Ak existuje podozrenie
na PML, podanie d’alSej davky lieku je potrebné oddialit’, kym sa PML nevyluci.

Lekar musi pacienta vySetrit' a rozhodnut’, ¢i priznaky svedcia o neurologickej dysfunkcii, a
ak ano, ¢i tieto priznaky pripominaju PML. V pripade akychkol'vek pochybnosti je potrebné
zvazit dalSie vySetrenia vratane MRI, pokial mozno s kontrastnou latkou, vySetrenia
mozgovomiechového moku na pritomnost DNA JC virusu a zopakovanie neurologického
vySetrenia.

Vymena plazmy/imunoadsorpcia (PLEX/IA) sa Casto pouziva na rychlejSie znizenie hladiny
TYSABRI v pripade zistenia PML. Nie je znamy vplyv vymeny plazmy na obnovenie
migracie lymfocytov, ani jej klinicka uZzitocnost’.

Pouzitie PLEX/IA urychli vznik IRIS, imunorestituéného zapalového syndromu, v priebehu
nasledujicich dni az tyzdinov. IRIS je pravdepodobne prili§ silna odpoved’ imunitného
systétmu na virus a moéze viest k tazkej patologii. Je nutné sledovat mozny vznik IRIS
a poskytnut’ primerant1 lieCbu pridruzeného zapalu v priebehu zotavovania sa po PML.

Lie¢ba by mala zacat’ vysokou davkou systémovych steroidov pri prvych priznakoch IRIS.
Pacienti so znakmi a priznakmi naznacujucimi IRIS musia byt sledovani na jednotke
intenzivnej starostlivosti. V sucasnosti sa neodporuca profylakticka liecba steroidmi, pretoze
nie je zname, ¢i by steroidy podavané profylakticky nebranili odstraiovaniu JC virusu z 1ézii
PML a negativne tak ovplyviiovali zotavovanie po PML. Dalsie informacie budi dostupné
v aktualizovanych Informaciach pre lekarov a pokynoch na zvladanie choroby.

Pacienti musia byt tiez upozorneni, aby informovali o svojej lieCbe partnerov alebo
opatrovatel'ov, ked’ze tito mézu spozorovat’ symptomy, ktorych si pacient nie je vedomy.

Obsah tohto listu odsuhlasili eurépske zodpovedné organy.

Vyzva na hlasenie

Pamdtajte, prosim, Ze akékol'vek podozrenie na neziaducu reakciu v stvislosti s podavanim
TYSABRI je potrebné hlasit’ na Statny tstav pre kontrolu liegiv, Sekcia bezpe&nosti liekov
a klinického skt$ania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: fax: +421 2 507 01 237, email:
pharmacovigilance@sukl.sk.

Informacia o komunikacii
(Informacie o distribucii formulara)

Pre d’alSie informécie, prosim, kontaktujte:

Biogen Idec (Slovak Republic) s.r.o.
Palisady 33

811 06 Bratislava

Tel: +421 2 324 101 88
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