EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)

TYSABRI

Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR).
Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit przeprowadzone
badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.
W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego Ilub sposobu leczenia nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze stanowigcq cze$¢ EPAR) badZz skontaktowad sie z lekarzem lub
farmaceutg. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zaleceri CHMP nalezy zapoznac sie z
dyskusjg naukowg (takze stanowigcg czes¢ EPAR).

Co to jest TYSABRI?

TYSABRI jest stezonym roztworem, ktéry rozciencza sie w celu sporzadzenia roztworu do infuzji (wlewu
dozylnego). Zawiera on 300 mg substancji czynnej — natalizumabu.

W jakim celu stosuje sie preparat TYSABRI?

Preparat TYSABRI stosuje sie w leczeniu pacjentdéw, u ktérych wystepuje stwardnienie rozsiane (SM).
Stosuje sie go w typie SM okreslanym jako postaé¢ nawracajgco-ustepujaca (gdy u pacjenta wystepujq
rzuty choroby - nawroty, a nastepnie okresy bez wystepowania objawdw - remisje), gdy:

e choroba wykazuje wysokg aktywnos$¢ pomimo leczenia interferonem beta (inny rodzaj leku
stosowanego w SM) lub
* choroba ma ciezki przebieg i szybko sie rozwija.

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.
Jak stosowac preparat TYSABRI?

Leczenie preparatem TYSABRI powinno zosta¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarza doswiadczonego
w leczeniu chordéb uktadu nerwowego, ktoéry posiada dostep do okreslonego typu urzadzenia skanujacego
(urzadzenie MRI = rezonans magnetyczny).
Preparat TYSABRI jest podawany w jednym wlewie dozylnym w ciggu jednej godziny co 4 tygodnie. Ze
wzgledu na to, ze wlew dozylny moze wywotaé reakcje alergiczng, pacjenta nalezy monitorowaé podczas
wykonywania infuzji oraz przez jedng godzine po jej zakonczeniu. Jezeli po 6 miesigcach nie zaobserwuje
sie wyraznych korzysci dla pacjenta, lekarz powinien ponownie oceni¢ leczenie. Preparatu TYSABRI nie
nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.
Pacjent otrzymujacy preparat TYSABRI powinien otrzymac¢ takze specjalng karte ostrzegawcza,
zawierajacq kluczowe informacje na temat bezpieczenstwa tego leku.

Jak dziata preparat TYSABRI?

Natalizumab, substancja czynna preparatu TYSABRI, jest przeciwciatem monoklonalnym. Przeciwciato
monoklonalne jest przeciwciatem (rodzaj biatka), ktére zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby byto
zdolne do rozpoznawania okreslonej struktury (zwanej antygenem) znajdujacej sie w niektérych
komdrkach w organizmie i tgczenia sie z nig. Natalizumab zostat opracowany w celu faczenia sie z
okreslong czescig integryny (integryna ?4B1). Integryna ta znajduje sie na powierzchni wiekszkosci
leukocytow (biate krwinki, ktore biorg udziat w procesie zapalnym).
SM jest chorobg ukfadu nerwowego, w ktérej stan zapalny powoduje uszkodzenie ostonki ochronnej
wokot nerwdw. Blokujac integryne, natalizumab uniemozliwia leukocytom przechodzenie z krwi do
mozgu. Powoduje to zmniejszenie nasilenia stanu zapalnego i uszkodzenia nerwéw spowodowanego
przez SM.



Jak badano preparat TYSABRI?

Poczatkowo dziatanie preparatu TYSABRI badano w modelach eksperymentalnych, a nastepnie w
badaniach z udziatem ludzi.
Dziatanie preparatu TYSABRI w SM oceniano w dwdch 2-letnich badaniach. W jednym z tych badan, w
ktéorym uczestniczyto 942 pacjentéw, preparat TYSABRI, stosowany jako jedyny lek (w monoterapii),
porownywano z placebo (preparatem nieaktywnym). W drugim badaniu, w ktérym uczestniczyto 1171
pacjentow, oceniano wptyw dotaczenia preparatu TYSABRI do innego leku stosowanego w SM -
interferonu beta-1a. W badaniach tych analizowano czesto$¢ nawrotéw oraz rozwoj niepetnosprawnosci
pacjentow (za pomocg rozszerzonej skali stanu niepetnosprawnosci — Expanded Disability Status Scale).

Jakie korzysci ze stosowania preparatu TYSABRI zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu z zastosowaniem monoterapii preparat TYSABRI okazat sie skuteczniejszy od placebo pod
wzgledem zmniejszenia liczby nawrotéw: po roku wsrdd pacjentdw leczonych preparatem TYSABRI
nastapit spadek liczby rzutéw SM o okoto dwie trzecie, w poréwnaniu do pacjentédw otrzymujacych
placebo. Preparat TYSABRI byt takze skuteczniejszy od placebo w odniesieniu do nastepstw SM
powodujacych niepetnosprawnos$¢: w ciggu 2 lat ryzyko postepu niepetnosprawnosci (pogorszenia
niepetnosprawnosci) zmniejszyto sie o] 42% w poréwnaniu z placebo.
W terapii uzupetniajacej z uzyciem interferonu beta-la, ryzyko rozwoju niepetnosprawnosci i liczby
nawrotéw zostato ograniczone, ale projekt badania nie pozwolit jasno zidentyfikowac, czy wyniki te sg
skutkiem dziatania TYSABRI, czy tez skojarzonych lekéw.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem preparatu TYSABRI?

Pacjenci (i ich opiekunowie), a takze ich lekarze, muszg wiedzie¢, ze stosowanie preparatu TYSABRI
moze by¢ zwigzane z zakazeniami, w tym m.in. z rzadkim zakazeniem moézgu, okreslanym jako PML
(progresywna wieloogniskowa leukoencefalopatia), ktérego objawy przypominajg rzut SM. PML zazwyczaj
prowadzi do ciezkiej niepetnosprawnosci lub do zgonu.
W badaniach najczestszymi dziataniami niepozgadanymi preparatu TYSABRI (obserwowanymi u 1 do 10
pacjentow na 100) byty infekcje ( infekcje uktadu moczowego, infekcje nosa i gardia), pokrzywka
(wysypka), bol gtowy, zawroty gtowy, nudnosci (mdtosci), bdl stawdw, dreszcze, goraczka i zmeczenie.
Peten wykaz dziatan niepozadanych zgtaszanych po podaniu preparatu TYSABRI znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

U okoto 6% pacjentdw w badaniach rozwinety sie trwate (dtugotrwate) przeciwciata przeciwko
natalizumabowi, co byto zwigzane ze zmniejszeniem skutecznosci tego leku.
Preparatu TYSABRI nie nalezy podawac¢ osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos$é (uczulenie)
na natalizumab lub jakikolwiek inny sktadnik preparatu. Nie nalezy go stosowaé u pacjentéw z PML. Nie
nalezy takze stosowac go u pacjentéw, ktorzy sq narazeni na ryzyko zakazen, takich jak osoby, ktérych
uktad immunologiczny jest ostabiony z powodu choroby lub lekéw przyjmowanych aktualnie lub w
przesztosci, takich jak mitoksantrom lub cyklofosfamid. Nie nalezy podawaé go réwnoczesnie z innymi
lekami stosowanymi przewlekle w SM (interferon beta, octan glatirameru). Nie nalezy podawac¢ go
pacjentom z nowotworami (z wyjatkiem raka skoéry okreslanego jako rak podstawnokomorkowy). Nie
nalezy takze podawaé¢ go osobom w wieku ponizej 18 lat. Peten wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat TYSABRI?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, iz skuteczno$¢ preparatu
TYSABRI w SM, zarédwno w odniesieniu do redukowania czesto$ci nawrotow, jak i stopnia
niepetnosprawnosci, zostata wyraznie wykazana, cho¢ - ze wzgledu na jego profil bezpieczenstwa -
powinien on byc¢ stosowany tylko u pacjentow, ktorzy naprawde potrzebujg tego leku. Komitet uznat, ze
korzysci ze stosowania preparatu TYSABRI przewyzszajg ryzyko w leczeniu pacjentéw z czynnym SM, u
ktoérych leczenie interferonem beta zakonczyto sie niepowodzeniem, badz u ktérych choroba ma ciezki
przebieg i szybko ewoluuje. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu TYSABRI
do obrotu.



Jakie dziatania podjeto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
preparatu TYSABRI?

Firma produkujaca preparat TYSABRI zagwarantuje, ze wszyscy lekarze przepisujacy ten preparat
otrzymajq pakiet edukacyjny, zawierajacy wszystkie informacje konieczne do zapewnienia prawidtowego
stosowania leku, jak réwniez uwazne monitorowanie pacjentow.

Inne informacje na temat preparatu TYSABRI:

27 czerwcu 2006 r. Komisja Europejska przyznata firmie Elan Pharma International Ltd pozwolenie na
dopuszczenie preparatu TYSABRI do obrotu, wazne na terytorium catej Unii Europejskiej.



