EMEA, 20 martie 2008 

Întrebări şi răspunsuri referitoare la  medicamentul Tysabri  şi apariţia leziunilor hepatice
Ce este Tysabri?

Medicamentul Tysabri conţine substanţa activă natalizumab. Acesta este utilizat sub formă de perfuzie (picurare într-o venă) la interval de 4 săptămâni, pentru tratamentul pacienţilor cu scleroză multiplă (SM) când aceasta este de tip recidivant-remitent (când perioadele cu simptome alternează cu cele lipsite de simptome). Tysabri este utilizat în situaţia în care tratamentul cu beta-interferon (alt tip de medicament utilizat în tratamentul sclerozei multiple) nu este adecvat sau când afecţiunea este severă şi se agravează rapid.
Tysabri a fost autorizat de către Comisia Europeană (CE) în luna iunie 2006 şi se comercializează în Uniunea Europeană (UE) în Austria, Belgia, Cipru, Republica Cehă, Danemarca, Finlanda, Franţa, Germania, Grecia, Irlanda, Luxemburg, Olanda, Portugalia, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia şi Marea Britanie.

Care sunt problemele legate de Tysabri?

Au existat raportări de leziuni hepatice la pacienţi cărora li s-a administrat Tysabri. Termenul de ,,leziuni hepatice” este utilizat pentru descrierea unor reacţii adverse observate la pacienţii care au prezentat semne de afectare hepatică, cum ar fi creşterea valorilor enzimelor hepatice, colorarea  în galben a pielii  sau inflamarea ficatului.
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a fost informată referitor la 29 raportări de leziuni hepatice la pacienţi cărora li s-a administrat Tysabri, aproximativ două treimi din aceste cazuri fiind considerate grave. Compania care produce Tysabri  estimează că, din momentul punerii acestuia pe piaţă în anul 2004, s-a administrat cel puţin o doză de medicament la aproximativ 24000 de pacienţi din întreaga lume. 

Care sunt acţiunile întreprinse de EMEA? 
La întâlnirea acestora din luna martie 2008, Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) şi Grupul de lucru pentru Farmacovigilenţă din cadrul EMEA au discutat informaţiile disponibile precum şi impactul acestora asupra utilizării Tysabri. 

Cele două organisme au observat că la pacienţii cărora li s-a administrat o singură doză de Tysabri au apărut cazuri de leziuni hepatice care s-au ameliorat la întreruperea tratamentului şi au reapărut odată cu reluarea  tratamentului cu Tysabri. De asemenea, s-a observat că informaţiile despre medicament nu conţin în prezent nici o atenţionare referitoare la leziunile hepatice. Comitetul a fost de acord că informaţiile despre medicament trebuie reactualizate prin includerea informaţiei referitoare la riscul de apariţie a leziunilor hepatice. Acestea se referă la atenţionări conform cărora pacienţilor trataţi cu Tysabri trebuie să li se monitorizeze funcţia hepatică, aceştia trebuind să i se adreseze medicului dacă prezintă simptome hepatice. În cazul în care consideră că leziunile hepatice sunt semnificative, medicul trebuie să oprească tratamentul.

Care sunt consecinţele acţiunilor întreprinse de EMEA asupra pacienţilor şi medicilor?

· Medicii specialişti care prescriu Tysabri trebuie să fie informaţi despre riscul apariţiei de leziuni hepatice. Aceştia trebuie să se asigure că tuturor pacienţilor cărora li se prescrie medicamentul li se monitorizează adecvat funcţiile hepatice.
· Pacienţii cărora li se administrează Tysabri şi despre care se crede că pot avea probleme hepatice (cum ar fi colorarea în galben a pielii sau închiderea neobişnuită la culoare a urinei) li se recomandă să discute cu medicul lor.
Care sunt următorii paşi?

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMEA a solicitat companiei introducerea acestor modificări prin solicitarea unei variaţii la autorizaţia de punere pe piaţă pentru medicamentul Tysabri. Ulterior, profesioniştilor din domeniul sănătăţii şi pacienţilor li se vor furniza recomandări adecvate imediat după finalizarea acestora. 

