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Assunto: Tysabri (natalizumab) - Recomendacdes adicionais na gestao do

risco de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP)

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

Contacto no INFARMED: Direccao de Gestao do Risco de Medicamentos

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. informa que a
Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) finalizou a avaliacdo do risco de leucoencefalopatia

multifocal progressiva (LMP) associado ao Tysabri (natalizumab).

O Comité de Medicamentos para Uso Humano da EMA (CHMP) concluiu que o risco de
desenvolvimento de PML aumenta apoés dois anos de utilizacdo do Tysabri, embora esse risco
seja reduzido. No entanto, os beneficios do medicamento continuam a ser superiores aos
riscos, para os doentes com Esclerose Mdultipla (EM) com exacerbacdo-remissdo muito activa,

para os quais existem poucas alternativas terapéuticas.

Sendo que é importante que a LMP seja detectada precocemente, o Comité recomenda uma
série de medidas que deverao ser tomadas, de modo a assegurar que os doentes e os médicos
estdo devidamente esclarecidos sobre o risco de ocorréncia de LMP. Essas medidas sdo as

seguintes:

- actualizacdo da informacdo do medicamento de modo a incluir informacdo sobre o aumento
do risco de LMP ap6s dois anos de tratamento e aconselhamento adicional sobre o

acompanhamento dos doentes que tém sinais de LMP;

- 0s doentes deverdo assinar um formulario, no inicio do tratamento com Tysabri e
novamente apoés dois anos de tratamento, ap6és o devido esclarecimento com o seu médico

sobre os riscos da LMP.

Medidas de minimizacdo do risco de LMP faziam parte da autorizacdo de introdugdo no
mercado do Tysabri, aprovada em Junho de 2006. Desde entdo, tém sido realizadas

actualiza¢des continuas, de modo a reforcar e aumentar o conhecimento do risco de LMP.
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Estas medidas adicionais deverao ser complementadas com as recomendacdes ja existentes

destinadas aos doentes, aos seus prestadores de cuidados, parceiros e familiares,

relativamente aos sintomas de LMP durante todo o tratamento.

Recomendacdes para os prescritores e para os doentes:

e Os doentes e prescritores devem estar informados sobre o risco de LMP com o Tysabri

e de que este risco se encontra aumentado apds dois anos de tratamento.

e Os doentes, seus prestadores de cuidados e familiares deverdo conhecer os sintomas

de LMP e, no caso de surgir qualquer um deles, contactar com urgéncia o seu médico.

e Os prescritores deverdo seguir as recomendacbes actuais que se encontram no

Resumo das Caracteristicas do Medicamento do Tysabri. Essas recomendacdes incluem

0 acompanhamento dos doentes antes, durante e ap6s o tratamento com Tysabri,

incluindo a realizagédo periédica de ressonancia magnética, discussao dos riscos de LMP

com os doentes antes de iniciarem o tratamento e ponderacdo sobre se o tratamento

deveréa continuar para além de dois anos.

e Os doentes, caso tenham duvidas, devem contactar o seu médico.

Para informacgao adicional podera consultar o sitio da EMA no seguinte endereco:

www.ema.europa.eu.

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,

o Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone: 21 798 7140 ou

por correio electronico: dgrm@infarmed.pt

O Conselho Directivo

Vasco A. J. Maria

Presidente do
Conszelho Directivo
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