
16-05 -28  16=1? Medic sef 0372309218 >> 0235369103

Msrtic 2016

comunlcmc dlrcctfr cf,trc prrfulonrgtlr dln domonlul rlniltilfll

-TYSABRI (nrtrllrunreb)r eettrllrnrea mErurilor ptntru reducorss la
minimum r rlsculul dr rprrlflo l loucosncofiloprtlol multlfocrlo progrodvo

Stirnsto profcslonist din domeniul sEnltfii,
De comun roord cu Agenlin Euopeanl a Medlclmenulul (EluIA) gi Agonfia
Nalionalfl a Medlcamentulul gi a Dispozitivelor Medlcale, compania Biogon dirogts
s[ v[ roaducl ln atonfio mlrurilc ceenfiale pcnttr rcducorta la minimum a riscului
de apnr$ia a leucocncefalopetiei multifocalc progrcsive (l,tv[P) lr pacienfii cue
primosc tsatsmont ou TYSABRI gi sI v[ informeze ln leg[tur[ cu unsla m[iuri noi
gi irnportanto care pot facilita idEntificarca prccocc i Lluxp, cu scopul dc a
lmbun[tffi pcrspcctivolc cvolulioi clinico la pacilnlii care dcanotdLMp. 

-

Retumat:

o Analizdc rceeute rugorcml urmfrtoarale:
. I)ctectrrsr prccoco a LMP cstc rgoclat[ cu rczultrte mri bune.
. Crrurile de tMP crus sunt rclnptomrtlco cllnlc lE momcnhrl

dlrgnortleflrll BG pot aroch cu qfcctere unilobarl dcpiltetil h
smnnrea prln IRM (Imagirticil prin Rczonanfi lvlngnctlcf,) mat
flecvcnt decAt crsurlle de LMF clmptomrflco, rvAnd o rnttr dc
euprrvlcfulre msl mlrc gl rcrzultlte clinlce mni hunc.

o Trobulo luetl In consldorlre ofsetTtror mrl fracvrntl r unor cxnmintrrl
lmrglstlcc IRIVI (do cxcmplu, ls flccnrs 3'6 luni)' folosiud uu protocol
IRM slmplificst (cnre sfi lncludil recvcnfe ['LAIR, ln pondorefic Tl 6i
DWI) tn cozul pacienfilor cu rhc mti mars de aprrifie a LMP.

o Ln prclenfll crrc ntt nu prlnlt rntcrlor trntirmcnt lmunosupreror gi au
rczulht pozlilv lr tcstqren pcntru rntlcorpl nnti"ICV, nivelul de
anticorpl nnti..ICV (titrul) octe asocht cu nivclul risculul dr aparlfie a
LMP.

. Ilovezllc sctudo sugorortfl fnptul c[ rlscul dc npnrlfle I LMP cstc mic
h o vrloere n titrului < 0B gi cregte rubctanfial tn cuul vllorllor
psrtc 1r5 la pacionf{i carc nu urnrt trntemont cu TVSA^ERI tlmp do
mnl mult do 2 rnl.
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Prclonftl cu rkc mni mrr6 do aprrrfio r LltfiF fi includ po coi carsi
. Au rrzultst pol-ty 

f1lgtrrry pentru antilcorpl rntt.JCV, ru prlmit
tmtrmcnt cn TYS.{BRT mnl mult dr I nnt gt nu prtmit nnicrlor
trltament InunoeuprGlor, ctu

. AU o Yaloat'c mnrc r tltrulul dc nntlcorpi lUti.,ICV, [u prinlt
trrtrmcnt cu TYSAERI nai mult ds I ani gi nu ru primit anterior
trrtlmctt lmunocuproron

Prclmlli cu vnlorl micl a titrurui ds antlcorpi mti-JCv d filril
antomdeute do utllhrre r tretrnsntulul lnunorupieror trebulo ri fie .o-
testnfl In ficcrro 6 lunl dupl co rflug o vochlno do 2 cnt s trrtrmontulul.

Vor ti oferite recomrndlrl rupllmentnron mai dotalirto, In matsrialul
oducrflonrl erre ss sflI, tn prezent, tn progiltlro gl crro vn ll digtrlbult sepnrnt.
Pontru utr rctumrt, v[ rugnn s[ clflft nncxs I.

Infonullii goncmlc rcfcritonro lr problomr ilc rlgurmff,

rc trrtrmcnt cu TYSA.BRI csrc dcjE sunoscut ce
r tost8tE8 pcnFu utlcorpl mri-JCV, cqrc au fost
num qi odatl ou cregtcrcl druutei cxpunerii Ia

EstirnEri actuslla*e privtnd rigcul da rprdtlo r LtvIP Ia paciongi tratafi cu TYSaBH aunt
dioponlbtlc din msl rnuhc rtudii clinicc dc muc rnplouc (vdzt mtjol). ln cnarl prclcnfllor cuc
nu [u ortEcEdcntr dc utilizarc a trntamsnnrlui inrunoruprrror, ttbelul include acuul iiformalii
prlvind asooicrcn dintc tltrul urticorpilor rqd.JCV il rkaul dc dcnroltgc a L,!vlF,
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Flgurr t Erflnlrl lcturtlurtt pGltru rlscut dc lptrlfia I LMp In plctcnfit rrntn;l cu Tysnbrt

trelrngl ffrl triim.ht llnuncrspr$or rntrrlot

llr! vrlorrm
tltrulul

E
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Estlmldlo tllsutui dc agorl'li-c 1 tle lrpmlcnfll cu rarultrt pozitlv la tesruur panurr anricorplinnti'JCV au fort dorlvatc ffllorind motodr Lifc'Trblo, pc br:i rrnrl cohonc eumulate de 21.696dc;acicng raf r$ partiotpat la rtudtilo clinico srnjrrnv.l, Top, TyGRIs il smarn. o
rEatlricari luPllnrnntiil 1rl*ul$ dr.aputltc a LMP po larrrurlo als duului anticorpilor nnti-JCVla pdclonlll f&[ antcerdcnrtc do udlirard r urtrmlntului l51unoaupcsor e fosr dcrivEt6 dincomblnaror rlscului ururl global cudistibulir vrlorii tiuului dc urticorpi. Riseul ai-spffilic I
lvt to pacien$l cu rearltat ncgativ h rcsurir pcutru andoorpii nnii-lcv o roriutiraift u*o
datelor ulterioue puncrli po platl, provcnite dc lr aprorimodv itS.OOO dc pusienti 

"xpuvi,-6ltdul lnfonnariv 1l dc rbordrre tsruFouris[ pc
diagnoaticnJ, sustlficarsa ricculul gi urtrnonn
cetimflrllpcnm rlacul dc aprnritic r LMp tn difcr
gi contlnuuc n fatr,ucntulrri, prccum 4i cardul de
actualimto, flind lnuodrrs gl unhrmrrlar da htronrpme r mtamsnnrlul.
Ftczwnmul oonatcrirtiollor Frodusului (RCP) 9i pospcctul vor fl, dc sscmcnec, aotunlizetc,]

{nol h rrportrru do rercfll odvlrtc
Eltc. lmportT! $ riportitt odoo rcmflc udversl cusFcctsrE, esoclntt au adminigtrrrta
mcdiearnonrulul TYSABRI, c[Ea Agcn$i Nqionalt r litcdiormcntulul 9i I Dtspozitivelor
Medicsle (www.anu.ro), la conformitaio eu iistamul pfloul-de rrportarc spontanfl, prin
interrncdiul ,,Flqll pcnmr rlFot'tsrca rpontu[ e rcrcflllor advirso la m.aieirucnlo", iirponjtifi eo
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PaginB wcb a Agcn$ol Nrllloualo r Modlcrmsntulul gl r Dlsporidvalor Modicale ia secpuneafuponcel o rcro$o rdvcsl, tirnirl c6be:

Agontir No$onalr r Mediqamentului fi a DispozitivclorMcdicrlc
str, Avlator strnlGrcu ru,1lg, ttctor I
0l t478 EucruoErl, Rom0nln
foxr +4 021 316 34 9?
rch f4 021 317 ll 02
q-mrlh a&@ilrm.ro

Totod*!' relo$ilc advcrsc. stlsPccut0 rc pot {po$ gi ctue rcFre*outrn1r locali a d4ln6tonrlulrutoflzagei dc puncre pc plnlt, le ururttouclo ditc dc contanE
Medilon Phqrma S,R.L.
Avmtgarde Officc Building
Bd. Iancu dc Hunedour J4iB, ctqi 6
01 L7 4 S, Bucure;tJ, Romfuln
Tcl: +40 31 710 40 35
Fur+40 3l 710 40 32
e-mrll: tnfo.mcdlcd@rnodlnon,com.ro

Datcie dc contact Plnffi oferhce dc informelii ruplimentuo lc rcgilsuc In documrnta;h afrrgntl
mcdicamcntolor (Rcrumr,tul crractor{rdlilor- produsnlul it prospccnr$ l Edrrru,
http://www. cmr. curooe.cu/ernfl/

Ancu I

Pcntru r rsduco h mlnlmrrrn rlrcrrl do aFdilr r LMp, sa rccomand[ tnurprtnderct urmdtoarclor
lcfiwrir

. lnrlnte de hcrpcrcn trrrtrnrqtutul cu Ty$AgRI:
o Consllla;l ptclmfll gl pa cal cur Il lngrljrrc rcfsrltor la rtrcul do apu{fla a LMp, utlltz8nd

formulanrl dc lnlfluu r trtamonnrlul,
o Informa$'i dctpro poribilolo rimptome slinim prccocc le oElE robule r[ fic ntengi gi

dolprc nceodtrtol il eccrtcr s[ fic reportatr urscnt tn ourul [n carc epor,
o Efocrunli un tort furi$rl pcnutr utioorpil rntl-ilCV pc[tru a fqcllita strEEifrc$rcl rlsculul dc

apart$a r LMP. fn$nto do initiorcr tatrmtnillui, hcbulo r[ fic disponlbiil, ce rcferin;d, o
cxaminue IRM tnlgrrls r€ccnt[ (dc obioci, nu md vcchc dc 3 lunj).

. ln curuulhst*uentulul cu TySABRII

o Monitollzr$ diuig .paclcn$l la lntarvrlo rogulil€ FonErr dctccurca rcmnclor qi
sirnptotnelor dc upi rtiafirnc$i noruologlca (do ox-onplu,ilmptomc mototii, cognitivt rau
pribicr)^

o Fo dttrsta trnt$ncnnrlui cfcotuafl o cxrninar; IRM cErebrdt cornplotl col pulln o drtn pa
tIl,

o luqi ln consldotua LMP ln dirynor{oul difcqenflal al oris[ili prcicnt cuc prczhrr[
sitnptomc nourologlco glfiru nol lrzirlrl ocnbnlr evidcnliate ds IR[4, Raginc;l fiptU ce
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, r,,H rc rurpoctolzl proronfr LMp, ln orlco momcntl
Opifl ratornantul cu T'I|SABRI gi invortig4l corrrpruultof, pind cirrd prezsula LMp csta
qdrJd-

htruuptrcl rrutru+rttrlul cu IYSASRII
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aufo.etllp0tbtccegrrrldaLMp uirrpromaticrpe',.rra rra;:.r;c.c: LE-\.r r.": r:?::ri$-L"!,poaitiv d tcEtului do dctrnuinars at *bu-ului vlrusurui JC rn Lii

ofcetuoli tcrrul penw snricorpii rr..:...i\. )a

l.HH d': #.1,t'ii;'..#: ff il ffi , I
Dup[ 2 uri dc urtrmont, itdoro_afl dln nou paclenflt cuprlvlro h riscul de cpuilic a L\{p
tncszul t rat f iDcDtululcuTy$nXiU. '

Trcbqie lurtl ln considcnre cfcctuutr mrl ftccvcnrl r rcliruii dc guccning IRfuI pcnrru
LMP (do lqmgh+ !e fieeu-c a.! lqi), folodnd*ptotoooiiRl,l-simplificat f.-uro sa rtioruae
:::]t110 lliq, ln pondcraflo T? il DwI1 Drtcctar* precoco' a ttvif rr paciiniii
[gimptoma$cloftc rroclBil cu rs&ultsti rrnrt bunaprivind ovoluiia LNdp,
o Dm[ $ sutPcctctzH pjlzc$s LMP, ptotosolul IRM rcbuis cxdnr pontnr s includo

EeovcDlc ln pondcqic Tl ou onptuo ubrtulE de oontrasq do oremencq trobuio luau tn
considcrarc tcltrlcs LCR pontu dctcrminarcs ADN-ului virurului JC folosind teste pCR
ulunsengibile.

o plgloml, trr rpoclr.l la pacion$l cu ladunl mlcl, rxunhrcr IRfuI a rclcvrt lrnFlioura
LMP cxelurlv Ir nlvolul rubrtur;ol crnu;il,

Fntilh$ prcic4ll fl pr coi cus ti ingnjasc psutu r condnua a[ fic rtcnfi ls rissul dc rpnrilie
,3 lJte thp do pAnA la 6 lud dup[ krtcruprca uqumcnnrlut, utitizdnd formulrnil ic
frltFrlr rraraqlcn$lui.

tlul do monitorimro prin IRM oxlrtcnt urbtrlc d corrdnuo dmp da tncl 6luni,lnnrcAt
ihntllicsto cazwjl do LJdP ln rcoutl pcriordl do tLnp dupl offtcr urrarnennrlui.


