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
actualizarea recomandarilor de reducere la minimum a riscului de aparitie a
infectiei cerebrale rare cunoscute sub denumirea de leucoencefalopatie
multifocala progresiva (LMP), asociata cu utilizarea medicamentului Tysabri
(natalizumab).

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA.

EMA, 12 februarie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la actualizarea recomandarilor de reducere la minimum

a riscului de aparitie a leucoencefalopatiei multifocale progresive, o infectie
cerebrala rara asociata cu utilizarea medicamentului Tysabri

Aparitia noilor recomanddri este wutila pentru depistarea precoce a
leucoencefalopatiei  multifocale progresive si  optimizarea rezultatelor
tratamentului.

Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency =
EMA) a finalizat reevaluarea riscului de aparitie a leucoencefalopatiei
multifocale progresive (LMP) asociat cu utilizarea medicamentului Tysabri
(natalizumab) indicat in tratarea sclerozei multiple. Leucoencefalopatia
multifocald progresiva este 0 infectie cerebrala rara si foarte grava, provocata de
virusul John Cunningham (JC).

In lumina studiilor recente, depistarea si tratarea precoce a
leucoencefalopatiei multifocale progresive, inca din faza asimptomatica (de
boala incipienta si fara simptome) sunt esentiale pentru limitarea gradului de
afectare cerebralda si a dizabilitatii provocate de aceasta boala. Cazurile
asimptomatice de leucoencefalopatie multifocala progresiva se pot identifica
folosind scanarea IRM (Imagistica prin Rezonanta Magnetica). Pe baza acestor
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/02/news_detail_002471.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

date PRAC a concluzionat cd, in cazul pacientilor cu risc mai mare de aparitie a
leucoencefalopatiei multifocale progresive, trebuie avuta in vedere efectuarea
mai frecventa de IRM (de exemplu, la fiecare 3 - 6 luni).

Factorii de risc cunoscuti, asociati cu aparitia leucoencefalopatiei
multifocale progresive la pacientii tratati cu medicamentul Tysabri, sunt prezenta
anticorpilor impotriva virusului JC (semn ca persoana a fost expusa virusului),
tratamentul cu medicamentul Tysabri timp de peste doi ani si utilizarea de
medicamente imunosupresoare (medicamente care reduc activitatea sistemului
imunitar) anterior tratamentului cu medicamentul Tysabri. Pacientii care prezinta
toti cei trei factori de risc sunt considerati in situatie de risc marit de aparitie a
LMP.

Noile date rezultate din studiile clinice sugereaza ca, la pacientii netratati
CU imunosupresoare anterior initierii tratamentului cu medicamentul Tysabri,
nivelul de anticorpi (index) se coreleaza cu gradul riscului de aparitie a LMP.
Mai precis, conform dovezilor actuale, se pare ca, la valori de 0,9 sau sub aceasta
valoare a indicelui anticorpilor, riscul de aparitie a LMP este scazut si mai redus
decat estimat anterior, acesta crescand in mod substantial la pacientii care
prezinta valori de peste 1,5 ale indicelui respectiv si tratati de mai mult de 2 ani
cu medicamentul Tysabri. Prin urmare, PRAC a concluzionat ca si pacientii care
prezinta valori ridicate ale indicelui anticorpilor, care nu au utilizat medicamente
Imunosupresoare Tnainte de administrarea medicamentului Tysabri si se afla in
tratament cu medicamentul Tysabri timp de peste 2 ani trebuie considerati ca
avand risc crescut de aparitiec a LMP.

La pacientii care prezintad risc crescut de aparitie a LMP, tratamentul cu
medicamentul Tysabri trebuie continuat numai in situatia in care beneficiile
depasesc riscurile.

La pacientii cu valori scazute ale indicelui anticorpilor si carora nu li s-au
administrat medicamente imunosupresoare inainte de initierea tratamentului cu
Tysabri, PRAC recomanda repetarea testarii anticorpilor la fiecare 6 luni in cazul
n care au utilizat Tysabri pe o perioada mai lunga de 2 ani.

In cazul pacientilor cu rezultat negativ la testarea anticorpilor anti-virus
JC, acesta trebuie repetat la fiecare 6 luni.

In cazul in care se suspecteazi aparitia LMP, tratamentul cu medicamentul
Tysabri trebuie intrerupt pana la excluderea aparitiei acesteia.
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Recomandarea PRAC urmeaza sa fie Tnaintata Comitetului pentru
medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use =
CHMP), in vederea adoptirii unei opinii finale. Tn momentul emiterii opiniei
CHMP, se vor publica si detalii suplimentare inclusiv recomandari pentru
pacienti si profesionisti din domeniul sanatatii.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Tysabri se utilizeaza in tratamentul adultilor cu forme
foarte active de scleroza multipla (SM), o afectiune a fibrelor nervoase care
implica distrugerea stratului protector din jurul celulelor nervoase printr-un
proces inflamator. Medicamentul Tysabri se administreaza Tn tratamentul
sclerozei multiple forma ,,recidivant-remitenta”, in care pacientul sufera atacuri
(recidive) intre perioade lipsite de simptome (remisiune). Acesta se utilizeaza in
situatiile de lipsa de raspuns la tratamentul cu un beta - interferon acetat sau
glatiramer (alte tipuri de medicamente utilizate n tratamentul sclerozei
multiple), sau Tn formele severe si cu agravare rapida.

Natalizumab, substanta activa a medicamentului 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 mpiedica leucocitele sa patrunda
din sénge in creier, reducand astfel inflamatia si deteriorarea nervilor cauzata de
MS.

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

Informatii suplimentare despre procedura

Actiunea de reevaluare a medicamentului Tysabri a fost declangata la data
de 7 mai 2015, in urma solicitarii Comisiei Europene, Tn conformitate cu
prevederile articolului 20 din Regulamentul (CE) nr 726/2004.

Reevaluarea a fost efectuata de catre Comitetul de farmacovigilenta pentru
evaluarea riscurilor (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC),
comitetul responsabil de evaluarea problemelor de sigurantd privitor la
medicamentele de uz uman, care a formulat o serie de recomandiri. In cadrul
procesului de reevaluare, PRAC a solicitat consultanta din partea unui grup de
experti neurologi.
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In momentul de fati, recomandirile PRAC transmise citre Comitetul
pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal Products for
Human Use = CHMP), responsabil pentru evaluarea problemelor in domeniul
medicamentelor de uz uman, care va adopta opina finalda a EMA. Etapa finald a
procedurii de reevaluare o constituie adoptarea de catre Comisia Europeana a
unei decizii cu aplicabilitatea obligatorie conform legii Tn toate statele membre
ale UE.
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