COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
declansarea reevaluarii medicamentului Tysabri (natalizumab).

EMA, 8 mai 2015

Comunicat de presa EMA
referitor la declansarea reevaluirii medicamentului Tysabri (natalizumab)

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency =
EMA) a demarat reevaluarea medicamentului Tysabri (natalizumab), utilizat in
tratarea sclerozei multiple. Obiectivul acestei actiuni il constituie evaluarea
necesitatii revizuirii, din perspectiva noilor dovezi stiintifice, a recomandarii
catre profesionistii din domeniul sanatatii si pacienti privitor la modul de
gestionare a riscului cunoscut de aparitie a leucoencefalopatiei multifocale
progresive (LMP), asociat cu acest medicament.

LMP este o infectie cerebrala rara, determinata de virusul John
Cunningham (JCV), cu simptome ce pot fi similare celor intalnite in atacul de
scleroza multipla si care poate duce la invaliditate severa sau deces. Este deja
cunoscut faptul ca riscul de aparitie a LMP creste proportional cu durata de
administrare a medicamentului Tysabri, in special la pacientii tratati pe perioade
care depasesc doi ani. Totodata, riscul de aparitic a LMP este mai mare si in
cazul utilizarii, anterior tratamentului cu medicamentul Tysabri, a unor
medicamente imunosupresoare (medicamente care reduc activitatea sistemului
imunitar), sau in cazul pacientilor cu rezultat pozitiv la testarea anticorpilor
Tmpotriva virusului care determina aparitia LMP (semn de posibila prezenta a
virusului Tn organism).

Dovezile stiintifice privitoare la LMP se acumuleaza rapid, aparand date
noi care par sa indice necesitatea revizuirii metodelor utilizate pentru calcularea
riscului de aparitie a LMP si a testarii pacientilor asimptomatici mai frecvent
decat recomandat in mod curent in vederea identificarii prezentei LMP. Recent,
au fost dezvoltate noi teste de diagnostic, fiind necesara evaluarea posibilului
impact al acestora asupra recomandarilor de prescriere curente.
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In momentul de fatd, EMA urmeazi si evalueze datele disponibile cu
privire la riscul de aparitic a LMP asociat cu administrarea medicamentului
Tysabri, Tn vederea unei mai bune definiri a riscului de aparitie a LMP si a
identificarii de masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului respectiv,
urmand sa formuleze o opinie referitoare la necesitatea introducerii de modificari
ale autorizatiei de punere pe piata.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Tysabri se utilizeaza n tratamentul adultilor cu forme
foarte active de scleroza multipla (SM), o afectiune a nervilor care implica
distrugerea stratului protector din jurul celulelor nervoase de catre un proces
inflamator. Medicamentul Tysabri se administreaza in tratarea tipului de SM
cunoscut sub numele de SM ,recidivanta-remitenta”, in care pacientul sufera
atacuri (recidive) intre perioade lipsite de simptome (remisiune). Acesta se
utilizeaza 1n situatiile de lipsa de raspuns la tratamentul cu beta-interferon sau
acetat de glatiramer (alte tipuri de medicamente utilizate in tratamentul MS), sau
in formele severe si cu agravare rapida.

Natalizumab, substanta activa din medicamentul Tysabri, este un anticorp
monoclonal (un tip de proteina), conceput sa recunoasca o anumita parte a unei
proteine numite ,,integrina o4P1”, aflate pe suprafata majoritatii leucocitelor
(celulele albe din sange, implicate in procesul inflamator), si sa se lege de
aceasta. Prin blocarea integrinei, natalizumab impiedica leucocitele sa patrunda
din sénge in creier, reducand astfel inflamatia si deteriorarea nervilor cauzata de
MS.

Medicamentul Tysabri a fost autorizat in Uniunea Europeana in luna iunie
2006.

Informatii suplimentare despre procedura

Actiunea de re-evaluare a medicamentului Tysabri a fost declansata la
solicitarea Comisiei Europene, in conformitate cu prevederile articolului 20 din
Regulamentul (CE) nr 726/2004.

Re-evaluarea este efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
= PRAC), comitet responsabil de evaluarea problemelor de siguranta privitor la
medicamentele de uz uman, care urmeaza sa formuleze o serie de recomandari.
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Recomandadrile PRAC vor fi inaintate Comitetului pentru medicamente de uz
uman (CHMP), care raspunde de problemele privitoare la medicamentele de uz
uman si care va adopta o opinie finala. Etapa finald a procedurii de re-evaluare o
constituie adoptarea de catre Comisia Europeana a unei decizii cu caracter juridic
obligatoriu, aplicabile la nivelul tuturor statelor membre ale UE.
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