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Ptimé sd€leni zdravotnickym pracovnikiim o souvislosti mezi
natalizumabem (TYSABRI) a progresivni multifokalni leukoencefalopatii
(PML)

Vazeny pane doktore, viZena pani doktorko,

Shrnuti

- Koncem cervence 2008 byly hlaSeny dva piipady progresivni
multifokalni leukoencefalopatie (PML) u pacientli s roztrouSenou
skler6zou (MS) léCenych natalizumabem (TYSABRI) po jeho
uvedeni na trh Evropské unie.

- Vitéchto ptipadech byl TYSABRI podavan jako monoterapie
zhruba po dobu 17 a 14 mésici.

- Klinickd bdé&lost predepisujicich lékaii k moznosti PML pfi
podéavani piipravku TYSABRI sehrala pti identifikaci téchto dvou
ptipadli vyznamnou roli.

- Tyto ptipady pfipominaji odborniklim ve zdravotni péci vyznam:

0 trval¢ klinickeé bd¢€losti v prubéhu 1€¢by;

O rychlého ukonceni podavani ptipravku TYSABRI pii
podezieni na PML s patfiénym naslednym vyhodnocenim
vCetn¢ zobrazeni magnetickou rezonanci (MRI) a lumbalni
punkce.

Obsah tohoto dopisu byl dohodnut s evropskymi Iékovymi Gfady.

Dalsi informace o bezpecnostnich problémech

PML je subakutni progredujici onemocnéni CNS zapfiCinéné reaktivaci JC viru
pfevazné¢ u imunokompromitovanych pacienti. PML obvykle zplsobuje zavazné
poskozeni nebo smrt.

Zatim se u pacientil s MS, ktefi dostavali pripravek TYSABRI, vyskytly celkem Ctyti
ptipady PML.



Dva ptipady byly pozorovany u pacient, kteii dostavali ptipravek TYSABRI spolu
s interferonem beta v predregistracnich klinickych hodnocenich. Kombinovana
terapie je kontraindikovana v Souhrnu tidajl o ptipravku. Jeden z ptipadi byl fatalni.

Dalsi dva ptipady, ohlaSené koncem cervence 2008, byly pozorovany po uvedeni
1é¢ivého piipravku na trh. TYSABRI byl podavan jako monoterapie zhruba po dobu
17 a 14 mésict. V obou piipadech byla diagnoza potvrzena na zakladé kombinace
klinickych ptiznaki, MRI vySetfeni a ptitomnosti DNA JC viru v mozkomisnim
moku. Obéma pacientim byla provedena vymeéna plasmy, aby byl pfipravek
TYSABRI odstranén z krevniho obéhu. Oba pacienti jsou aktivné sledovani.

Tyto pripady podtrhuji vyznam klinické bdélosti pri terapii pacientii 1é¢enych
pripravkem TYSABRI.

Do cervna 2008 bylo po celém svété 1é€eno piipravkem TYSABRI zhruba 31 800
pacientli s MS. Pokud vezmeme v vahu pacienty lécené piipravkem TYSABRI v
klinickych hodnocenich i po uvedeni pfipravku na trh, dostavalo 1écbu alespont po
dobu jednoho roku zhruba 13 900 pacientti a po dobu 18 mésicti nebo déle tuto 1écbu
dostavalo zhruba 6 600 pacientt.

Absolutni riziko PML u pacientti lécenych ptipravkem TYSABRI nelze piesné
stanovit.

Dalsi informace o doporuéenich pro zdravotnické pracovniky

Jakmile se u pacienta vyskytne PML, musi se podavani pfipravku TYSABRI
trvale ukoncit.

e TYSABRI se musi pfedepisovat pouze v souladu se Souhrnem udajl o ptipravku
a podle Informace pro l1ékate a pokynii k 1éCbé.

e Pifed zahdjenim podavani ptipravku TYSABRI by mél byt k dispozici recentni
vysledek MRI vySetfeni. V pribéhu 1écby je pacienty nutné v pravidelnych
intervalech sledovat, zda se neprojevuji nové nebo zhorSujici se neurologické
ptiznaky, které mohou naznacovat vyskyt PML. Jakmile se nové neurologické
ptiznaky projevi, musi se dal$i podavéani 1é¢ivého ptipravku prerusit, dokud se
nevylou¢i moznost PML.

o [L¢kar musi pacienta vySetfit, aby zjistil, zda pfiznaky neukazuji na neurologickou
dysfunkci, a pokud ano, zda jsou tyto ptfiznaky typické pro MS nebo piipadné
naznacuji vyskyt PML. V pfipadé pochybnosti je nutné pierusit podavani
piipravku TYSABRI a provést dalsi hodnoceni, které by mélo zahrnovat MRI
vySetieni, lumbalni punkci testujici pfitomnost DNA JC viru v mozkomi$nim
moku a opakované neurologické vySetfeni. Vylouci-li 1ékat PML, podavani
TYSABRI je moZzné znovu zahdjit.

e Podavani TYSABRI je kontraindikovdno u pacienti se zvySenym rizikem
oportunnich infekci véetné pacientli s narusenou imunitou (také u pacientli
podstupujicich imunosupresivni terapii nebo téch, u nichz doslo k naruSeni
imunity pfedchozi terapii, napf. mitoxantronem nebo cyklofosfamidem).



Dalsi podrobné pokyny tykajici se jednani s pacienty léenymi piipravkem TYSABRI
jsou uvedeny v Informacich pro lékafe a pokynech k [é€bé pacientii s roztrouSenou

sklerozou piipravkem TYSABRI.

Mg¢jte prosim na paméti, ze je nutné hlésit veSkera podezieni na nezadouci ucinky po

pouzivani ptipravku TYSABRI.

Nezadouci t¢inky se hlasi Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10.
Na webovych strankach SUKL www.sukl.cz naleznete formulaf pro hlaseni nezadoucich
ucinkd (papirovy a elektronicky) i dalsi informace tykajici se bezpecnosti 1éCiv.

Komunikaéni informace

S Zadosti o dalsi informace se obrat’te na:

Biogen Idec (Czech Republic) s.r.o.
Tel: +420 222 191 640

S upfimnym pozdravem,

MUDr. Jan Veselovsky Dr Elias Kouchakji
Medical Scientific Liaison Manager Elan
Biogen Idec (Slovak Republic) s.r.o.
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