ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU TYSABRI Nazev p¥ipravku: Tysabri 300 mg koncentrat
pro infuzni roztok. SloZeni: Jeden ml koncentratu obsahuje 20 mg natalizumabu. Upiny seznam pomocnych latek
je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Tysabri je indikovan v monoterapii jako onemocnéni modifikujici Ié¢ba
u dospélych s vysoce aktivni relabujici-remitujici roztrougenou sklerézou (RRRS) u nasledujicich skupin pacientd:
pacienti s vysoce aktivnim onemocnénim navzdory Uplnému a adekvatnimu lééebnému cyklu s alespon
jednou onemocnéni modifikujici 1é¢bou (DMT) (vyjimky a informace o vymyvacich obdobich (wash-out
periodach) jsou uvedeny v bodech 4.4 a 5.1 SPC) nebo pacienti s rychle se vyvijejici téZzkou RRRS,
definovanou 2 nebo vice relapsy v jednom roce a s 1 nebo vice gadoliniem zkontrastnénymi loZisky na
magnetické rezonanci (MR) mozku nebo vyznamnym zvysenim poctu T2 loZisek ve srovnani s pfedchozim
nedavno provedenym MR. Davkovani a zplsob podani: LéCbu ma zahajovat a nepretrzité sledovat
odborny lékaf se zkusenostmi v diagnostice a lé¢bé neurologickych onemocnéni na pracovistich se
snadnym pfistupem k MR. Pacienti, ktefi jsou léCeni timto lécivym pfipravkem, musi obdrzet kartu
pacienta a musi byt informovani o rizicich tohoto 1éCivého pfipravku. Po 2 letech 1é¢by musi byt pacienti
znovu informovani o rizicich, pfedevsim o zvySeném riziku progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML), a spolu se svymi pecovateli musi byt pouceni o ¢asnych pfiznacich PML. Pripravek Tysabri 300 mg se
podava intravendzni infuzi jednou za 4 tydny. Po prvnich 12 intravendznich davkach pfipravku Tysabri je
pacienty tfeba v pribéhu infuze dale sledovat. Pokud se u pacientl neobjevi ¥a4dné infuzni reakce, Ize dle
klinického Usudku dobu sledovéni po podéni davky zkratit nebo vynechat. U pacientl, u nichZ je 1é¢ba
natalizumabem znovu zahdjena po > 6 mésicich, je nutno v prib&hu podani infuze a 1 hodinu po
dokonceni infuze sledovat znamky a pfiznaky hypersenzitivnich reakci po dobu prvnich 12 intravendznich
infuzi po opétovném zahajeni I1éCby. Bezpecnost a ucinnost tohoto pfipravku u déti a dospivajicich ve véku
do 18 let nebyly stanoveny. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
ltku pFipravku. PML. Pacienti se zvyenym rizikem oportunnich infekci (OI) véetné pacientd s narugenou imunitou
(v&etné pacientl podstupujicich imunosupresivni terapie nebo téch, u nichZ do&lo k narueni imunity predchozimi
terapiemi). Kombinace s jinymi DMT. Zndmé aktivni maligni onemocnéni s vyjimkou pacientl s bazocelularnim
karcinomem kiZe. Zvlastni upozornéni: PML: PouZiti tohoto Ié&ivého pFipravku byva spojovano se zvydenym
rizikem PML, oportunni infekci vyvolanou JC virem, kterd miZe byt fatalni nebo vést k t&zké invalidité. Odborny
|ékaF musi spolu s pacientem individualné posoudit vyhody a rizika 1éCby pripravkem Tysabri. Pacienti musi byt po
celou dobu lécCby sledovani v pravidelnych intervalech a maji byt spolu se svymi pecovateli pouceni o ¢asnych
zndmkach a piiznacich PML. JC virus rovnéz zplsobuje neuronopatii granuldrnich buné&k (GCN). Pfiznaky JCV
GCN jsou podobné priznakdm PML (tj. cerebeladrni syndrom). Se zvySenym rizikem PML jsou spojeny
nasledujici rizikové faktory: pfitomnost protilatek proti JC viru; trvani 1écby, zvlasté trva-li déle nez 2 roky;
uZivani imunosupresiv pred podavanim pripravku Tysabri. U pacientd, ktefi maji viechny tii rizikové faktory
pro vznik PML, je riziko vzniku PML vyznamné vy$&i. U pacientd testovanych pozitivné na protilatky proti
viru JC prodlouzeny interval davkovani pfipravku Tysabri (prdmérny interval davkovani je pFiblizné 6
tydn@) naznaéuje spojeni s niz&im rizikem PML ve srovnani se schvéalenym dévkovanim. Pokud je interval
davkovani prodlouzeny, je nutnd opatrnost, protoze Gcinnost prodlouzeného intervalu davkovani nebyla
stanovena a souvisejici pomér piinosd a rizik neni v souc¢asnosti zndmy. Testovani protildtek proti viru JC:
Serologické testovani protilatek proti viru JC se doporucéuje pred zahdjenim Ié¢by nebo u pacientd l1é¢enych
pripravkem Tysabri, u kterych je stav protildtek neznamy. Pacienti s negativnim nalezem protilatek proti viru
JC mohou byt presto vystaveni riziku vzniku PML. Doporucuje se opakované testovani pacientll s negativnim
nélezem protildtek proti viru JC kazdych 6 mésic. U pacientd s nizkou hodnotou indexu, kte¥ v minulosti
nebyli Ié¢eni imunosupresivy, se doporucuje opakované vysSetieni kazdych 6 mésicl po dosazeni 2 let
lé¢by. Pouziti plazmaferézy/vymény plazmy (PLEX) nebo intravendzniho imunoglobulinu (IVIG) mize
ovlivnit vysledek interpretace testu na protilatky proti viru JC v séru. Pacienti nemaji byt testovani na
protilatky proti viru JC do 2 tydn{ po PLEX, ani do 6 mésici po podani IVIG. Screening PML pomoci MR:
Pfed zahajenim lécby timto pfipravkem musi byt k dispozici jako reference soucasné MR (obvykle ne starsi
jak 3 mésice) a toto vySetfeni se musi opakované provadét alespori jednou za rok. U pacientd
se zvySenym rizikem PML je tfeba zvazit CastéjSi MR vySetfeni za pouziti zkrdceného protokolu (napf.
kazdych 3 az 6 mé&sicl). To zahrnuje pacienty, ktefi maji vdechny 3 rizikové faktory vzniku PML nebo kteFi
nebyli v minulosti 1&éCeni imunosupresivy, ale maji vysoky index protilatek proti viru JC a jsou Iéceni timto
piipravkem déle nez 2 roky. Riziko vzniku PML u pacientl Ié¢enych pripravkem Tysabri po dobu del$i nez 2
roky pfi hodnoté indexu < 0,9 je nizké a znacné se zvysSuje pfi hodnotéach indexu vyssich nez 1,5. Byly
hldSeny pfipady asymptomatické PML na zakladé MR a pozitivniho nalezu JCV DNA v mozkomiSnim moku.
PFi podezfeni na PML nebo JCV GCN se musi dalsi podavani pripravku prerusit, dokud nebude PML
vylou¢ena. PML byla hldSena po ukonéeni lé¢by timto pFipravkem u pacientd, u nichz nebyly zjist&ny nalezy, které
by na PML v dobé ukonceni lécby upozortiovaly. Pacienti a lékafi maji po ukonceni lé¢by pokracovat ve
stejném protokolu monitorovéni a nadale pozorné sledovat vyskyt jakychkoliv novych zndmek a priznakd,
které mohou naznacovat PML, jesté& pfiblizné po dobu dalich 6 mésicl. Jestlize se u pacienta vyvine PML,
musi byt podavéni natalizumabu trvale ukonéeno. V retrospektivni analyze u pacientd lé¢enych
natalizumabem provadéné po jeho schvaleni nebyl mezi pacienty, kterym byla provedena PLEX, a pacienty,
kterym provedena nebyla, pozorovan zadny rozdil ve 2letém preziti od stanoveni diagnézy PML. PML a IRIS
(imunorestituéni zanétlivy syndrom): IRIS se vyskytuje téméf u véech pacientl s PML légenych pfipravkem Tysabri
po jeho vysazeni nebo eliminaci z obéhu. Infekce véetné jinych OI: Pfi podavani tohoto léCivého pfipravku byly
hlageny jiné oportunni infekce, zvlasté u pacientt s Crohnovou nemoci, u nichz dodlo k narudeni imunity
nebo u nichz existovala vyznamna komorbidita. LéCba timto pfipravkem zvysuje riziko rozvoje encefalitidy a
meningitidy zplsobené viry herpes simplex a varicella zoster. V pfipadé, Ze se u pacienta vyskytne
herpetickd encefalitida ¢i meningitida, je tfeba podavani tohoto lélivého pripravku ukondit a zahajit




vhodnou lé¢bu. U pacientl lé¢enych pripravkem Tysabri byla pozorovéna akutni retindlni nekréza (ARN),
kterd mlZe vést ke ztraté zraku. Jestlize je klinicky diagnostikovana ARN, je u t&chto pacientd nutné
zvazit ukonceni lé¢by timto lécivym pripravkem. Pfi podezieni na Ol je tfeba podavani pripravku Tysabri
pozastavit, dokud nebude mozné takovou infekci vyloucit. Jestlize se u pacienta vyvine OI, musi byt podavani
pfipravku Tysabri trvale ukonceno. Odborné poradenstvi: Lékafi se musi obeznamit s Informacemi pro lékare
a Pokyny k Iécbé. LékaFi musi s pacientem prodiskutovat vyhody a rizika IéCby natalizumabem a pfedat mu Kartu
pacienta. LékaF a pacient musi podepsat Formulafe o zahajeni léCby, pokracovani v IéCbé a o ukonceni IéCby.
Pacienti musi byt pouceni, Ze v pripadé vyskytu jakékoliv infekce, musi svého Iékafe informovat, ze jsou léCeni
pfipravkem Tysabri. Hypersenzitivita: S podavanim tohoto pfipravku byly spojovany hypersenzitivni reakce vcetné
zavaznych systémovych reakci. Pacienty je tfeba sledovat béhem infuze a az 1 hodinu od ukonceni infuze. Pacienti,
u nichz se objevila hypersenzitivni reakce, musi byt trvale vyrazeni z |éCby. Soubézna lécba imunosupresivy:
SoubéZzné pouzivani pripravku Tysabri s jinymi imunosupresivnimi a antineoplastickymi terapiemi je
kontraindikovéno. Predchozi lé¢ba imunosupresivnimi _nebo imunomodulaénimi terapiemi: U pacientd s |é¢bou
imunosupresivnimi 1é¢ivymi pripravky v anamnéze existuje zvy3ené riziko vzniku PML. Udaje z observaéni
studie prokazaly, e u skupiny pacientll, ktefi byli pfevedeni na lé¢bu natalizumabem z fingolimodu,
dimethyl-fumaratu nebo teriflunomidu, neexistuje zvysené riziko PML ve srovnani se skupinou pacientd
ptevedenych z |é¢by interferonem beta nebo glatiramer-acetadtem. PFi prevadéni pacientd z jiné DMT na
tento lécivy pripravek je nutné zohlednit polocas a mechanismus Ucinku této dalsi terapie, aby se predeslo
aditivnimu imunitnimu Gcinku a zaroven se minimalizovalo riziko reaktivace onemocnéni. Pfed zahajenim
&by pFipravkem Tysabri se doporuduje vysetfit Gplny krevni obraz (véetné& lymfocytl). Zahajeni 1é¢by
pfipravkem Tysabri po alemtuzumabu se nedoporucuje, pokud u konkrétniho pacienta pfinosy zcela jasné
neprevazi nad riziky. Imunogenita: ZhorSeni choroby nebo pfihody spojené s infuzi mohou signalizovat vyvoj
protiladtek proti natalizumabu. Perzistentni protilatky souvisi s podstatnym poklesem Ucinnosti natalizumabu
a zvySenym vyskytem hypersenzitivnich reakci. Jaterni pfihody: Byly hlaseny zavazné nezadouci Ucinky
poskozeni jater. V pfipadé zadvazného poskozeni jater je tfeba podavani tohoto IéCivého pripravku ukondit.
Trombocytopenie: PFfi podavani natalizumabu byla hldaSena trombocytopenie vcéetné imunitni
trombocytopenické purpury (ITP). Pacienty je nutné poucit, Zze pokud se u nich vyskytnou jakékoliv
znamky neobvyklého nebo déletrvajiciho krvaceni, petechie nebo spontanné vznikajicich podlitin, musi to
okamzité nahlasit svému lékafi. V pripadé zjisténi trombocytopenie je nutné zvazit ukonceni |éCby
natalizumabem. Ukonéeni [é¢by pripravkem Tysabri: Natalizumab zGstavé v krvi a méa farmakodynamické Gcinky
priblizné po dobu 12 tydnt od posledni davky. Obsah polysorbétu 80 (E 433): Tento lé&ivy pfipravek obsahuje
3 mg polysorbdtu 80 v jedné injekéni lahvi¢ce. Polysorbaty mohou zpUsobit alergické reakce. Obsah
sodiku: Pfed naredénim obsahuje tento lélivy pfipravek 52 mg sodiku v jedné injekéni lahvicce 1éCivého
pfipravku, coz odpovida 2,6 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO
pro dospélou osobu, ktery &ini 2 g sodiku. Po nafedéni ve 100 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9%) obsahuje tento lé¢ivy pripravek 406 mg sodiku v jedné davce. To je tfeba vzit v Gvahu u pacientd
dodrzujicich dietu s nizkym obsahem sodiku. Interakce s jinymi l&€ivymi pFipravky: Natalizumab je
kontraindikovan v kombinaci s jinymi DMT. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Jestlize Yena v pribéhu
podavani tohoto 1é¢ivého pripravku otéhotni, je tieba zvaZit ukonéeni 1é¢by. Pfi hodnoceni piinost a rizik
pouziti tohoto |é¢ivého pripravku v pribéhu té&hotenstvi je tfeba brat v tvahu klinicky stav pacientky a
mozny navrat aktivity onemocnéni po preruseni |écby timto IéCivym prfipravkem. Po uvedeni pfipravku na
trh byly hldseny pFipady trombocytopenie a anemie u kojencll narozenych zendm, kterym byl v pribé&hu
t&hotenstvi podavan natalizumab. U té&chto novorozencl se doporuduje sledovat pocet trombocytl, hladinu
hemoglobinu a hematokrit. Tento |écivy pfipravek se ma v téhotenstvi pouzivat pouze v pfipadé, je-li to
zjevné nutné. Natalizumab se vylucuje do lidského materského miléka. Kojeni ma byt béhem Iécby
natalizumabem pteruseno. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tysabri ma maly
vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po podani tohoto |éCivého pfipravku se mohou objevit zavraté.
Nezadouci Gcinky: Velmi ¢asté: infekce mocovych cest, nasofaryngitida, reakce souvisejici s infuzi, bolest hlavy,
zévrat, nauzea, artralgie, Unava. Casté: herpeticka infekce, hypersenzitivita, anemie, zvy3ena hladina jaternich
enzymd, piitomnost specifickych protilatek proti Iéku, dyspnoe, zvraceni, pyrexie, zimnice, reakce v misté
infuze, reakce v misté injekce, svédéni, vyrazka, kopfivka, zrudnuti. Méné casté: PML, anafylaktickd reakce,
imunorestitu¢ni zanétlivy syndrom, trombocytopenie, imunitni trombocytopenicka purpura (ITP), eozinofilie, edém
obliceje. Vzacné: oftalmicky herpes, hemolytickd anemie, jaderné Cervené krvinky, hyperbilirubinémie, angioedém.
Neni zndmo: herpetickd meningoencefalitida, neuronopatie granuldrnich bun&k zplsobend JC virem,
nekrotizujici herpeticka retinopatie, poskozeni jater. Po uvedeni pfipravku na trh byly u pacientt s RS lé¢enych
natalizumabem hléSeny zavazné, Zivot ohrozujici a nékdy i smrtelné pfipady encefalitidy a meningitidy a pfipady
JCV GCN. PML byla hlddena u pediatrickych pacientl Ié¢enych natalizumabem po uvedeni piipravku na trh.
Piredavkovani: Maximalni mnozstvi natalizumabu, které je mozné bezpecné podat, nebylo stanoveno. Pro
pfipad predavkovani natalizumabem neni znamé zadné antidotum. Lécba spociva v ukonceni podavani
lé¢ivého pripravku a podplrné 1é¢bé dle potfeby. Podminky uchovavani: Neoteviend injekéni lahvicka:
Uchovaveijte v chladnic¢ce (2 °C az 8 °C). Chrante pred mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl
pfipravek chranén pred svétlem. Naredény roztok: Po nafedéni okamzité pouzijte. Pokud se naredény roztok
nepouZije okamzité, musi se uchovavat pfi teploté 2 °C az 8 °C a infuze musi byt podéna do 24 hodin od naredéni.
Baleni: 15 ml koncentratu v injekéni lahvicce. 1 injekéni lahvicka v krabicce. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Biogen Netherlands B.V., 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €islo: EU/1/06/346/001. Zplisob Ghrady
a vydeje: Vydej lé¢ivého pFipravku je vazan na Iékaisky predpis. Pripravek je pIné hrazen z prostredkl verejného
zdravotniho pojisténi jako zvIast ictovany Iégivy pfipravek (ZULP). Datum revize textu: 10/2025.




zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Gdinky.
Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.
Biogen (Czech Republic) s.r.0., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200, www.biogen.com.cz
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