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Assunto: Novas recomendacfes de utilizacdo do medicamento Tysabri (natalizumab)

Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
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O medicamento Tysabri, cuja substancia activa é natalizumab, é um agente
imunossupressor selectivo que é utilizado no tratamento da esclerose multipla (EM)
com exacerbacdo-remissdo, ou seja, caracterizada por periodos sintomaticos
alternando com periodos assintomaticos. O Tysabri estd indicado em doentes com
elevada actividade da doenca apesar do tratamento com interferdo beta ou quando a

doenca é grave e evolui rapidamente.

O INFARMED informa que, na sequéncia da avaliacdo de reac¢des adversas hepéticas
notificadas a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) e que ocorreram em doentes
tratados com Tysabri, o Comité de Medicamentos para Uso Humano concluiu ser
necessario actualizar a informacgao sobre este medicamento e advertir os médicos e 0s
doentes de que pode ocorrer lesdo hepatica durante o tratamento, tendo acordado
sobre quais as adverténcias sobre lesbes hepéaticas que devem ser incluidas na
informacdo constante no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e Folheto

Informativo (FI) do Tysabri.

Assim, o INFARMED alerta para o seguinte:

- Os médicos sdo aconselhados a monitorizar a funcdo hepatica dos doentes a tomar
Tysabri;

- Os doentes que manifestem sinais de lesdo hepética tais como ictericia (cor
amarelada da pele ou conjuntiva ocular), ou escurecimento invulgar da urina devem

contactar o seu médico.
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Foi solicitada ao titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) do
medicamento Tysabri a actualizacdo do RCM e FI de forma a incluirem esta nova

informacdo de seguranca.

Tal como sucede com todos os medicamentos, a seguranca do medicamento Tysabri
continuara a ser monitorizada com o objectivo de garantir que os beneficios séo

superiores aos riscos associados ao medicamento.

Para mais esclarecimentos contactar:

. Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,

através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

cimi@infarmed.pt,

. Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone: 21 798

7140 ou por correio electrénico:

darm@infarmed.pt

O Conselho Directivo
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(Luisa Carvalho)
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