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Informacja z dnia 17.03.2016 r.

w sprawie zalecen EMA majacych na celu zminimalizowanie ryzyka wystapienia zakazenia
moézgu PML w trakcie stosowania leku Tysabri

Europejska Agencja Lekow (Euroepan Medicines Agency; EMA) zako?czy?a przegl?d danych
dotycz?cych znanego ryzyka wyst?pienia post?puj?cej encefalopatii wieloogniskowej
(progressive multifocal leukoencephalopathy; PML) w trakcie stosowania leku na stwardnienie
rozsiane - Tysabri (natalizumab), oraz potwierdzi?a wst?pne zalecenia maj?ce na celu
zminimalizowanie tego zagro?enia.

Ostatnio przeprowadzone badania sugeruj?, ?e wczesne wykrycie i leczenie PML, kiedy
choroba jest jeszcze bezobjawowa (na wczesnym etapie rozwoju, kiedy nie s? widoczne ?adne
objawy), mog? mie? pozytywny wp?yw na przebieg choroby. Bezobjawowe przypadki PML
mo?na wykry? za pomoc? badania rezonansem magnetycznym, a eksperci z dziedziny bada?
rezonansem magnetycznym i stwardnienia rozsianego s? zgodni, ?e uproszczone procedury
bada? rezonansem magnetycznym (co pozwala na skrécenie procedur, a tak?e zmniejsza
obci??enie pacjentow przechodz?cych badania) pozwalaj? na wykrycie patologicznych zmian
wywo?anych przez PML. Wszyscy pacjenci przyjmuj?cy Tysabri powinni przechodzi? badania
rezonansem magnetycznym przynajmniej raz w roku, ale na podstawie nowych danych, EMA
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obecnie zaleca cz?stsze badania pacjentéw w grupie zwi?kszonego ryzyka (np., co trzy do

sze?ciu miesi?cy), wykonywane przy zastosowaniu uproszczonych procedur. Je?li zostan?

wykryte zmiany sugeruj?ce PML, procedury nale?y rozszerzy? o badanie z kontrastem w
sekwencji T1, oraz badanie p?ynu rdzeniowego na obecno?? wirusa JC.

Wi?cej informacji znajduje si? w za??czonym poni?ej komunikacie Europejskiej Agencji Lekow i
jego t?umaczeniu.
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