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Comunlcnrc dlroctl cltro]profarlonlgtll dln donlonlull strntrtIrll

TYSAIRI (nrtallzumrb)r actfullznren mdrurilor pontru reducoror lg
mlnimum s rlsculul do apnrlflo { loucooncofolopatlol nrultlllilcrlo progroelvo

Srimato profeslonist din domeniul

De comun noord otr Agenllr a Medloamonn[ul t'l]lMA) 9i Agenfie
Nalional[ a Medlcamsntulul gi a Dis or Modlcale, c,lmpr,rria Elogon dorogto
s[ v[ roaduc[ ln etonlio mleurilo
dc apuilio a lcucoencefalopatiei

alo pentru roducorcrr la rlrinimum a risoului
progresive (tMI.t ta paolentii care

primoso tr&toxnont ou TYSABRI gi s v[ informoze ln loglturl crl u[olo mdsuri noi
gi importanto caro pot facilita i oaroa prococa a :LI\ff', cu scopul dc a

lmburr[t[li porspoctivolo ovolulioi cl oo la pacien$i otrc dozvol':ll LMP.

Rezumal:

o Anslizelo receoto sugoreazl rm[toaroler

. Dctccturon procooo l cstc nsooiotl cu rczu]lLtrto rrnai bunc,

. Cnrurilo de LNIP caro
dlngnostlcilrll so pot t

eunt nalmptomrtlco clhrllc la momcntul
cu afcctare unilobn,r[ dopiotat[ h
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tltil,

soanrrcn prin IRM
frecvont decflt cozurllo
eupravlclulrc mal marc Al tstc olinlcr mai tiuno"

Trobulo luail tn consldorsrelsfsctulror mel frocvtrnttr rlr unor oxamintrri

glrticil prin Rozonlrngf, ,Mngnotlcl) mal
o LMP slmptomotluo, $rrrAttd o rqt[ dt

IRM slmplifrcot (care str tn{tudtr socvcnte tr'LAI[., ln pondoratic T2 {i
DWI) ln cazul pacienlilor cu ]rlrc me I m0r0 de aparifio lr LIVIP.

La paclcnlll carc nu Bu p it nntorlor trotamcnt lmu uosupresor 9i au

pontru antioorpl trnti",,l'CV' nivolul derczultut pozltlv la
nnticorpl snti"JCV (titrul) lsocht cu nivalul riscltliul dc lplrltic a

LMP.

. Dovozllq nctuolo s fnptul c[ rlscul dc upnrlflrr o LMP asto mic
r,9 Ei cregto subetdnlisl irr cnzul vulorllorla o vnloaro s titrului 5

pseto 1,5 ln pacion$li caro

. mrl mult do 2 anl.
u urmrt tratnmont rlu T'I,'$ABRJ tlmp do
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Prclenlll cu risc mgl mnro d[o rporltio I LMP li intilud llLro coi crrot
. Au rszultat pozltlv ln terJ;teroa pentru antlcorpl rrrril;i"JCVr 6u prlmit

trrtqmrnt ou TYSABR! mnl mult dc 2 qnl gl nrr prlmlt ant*lor
trotsment imunosupresolr sau

. Au o valonro maro o ]tltrulul dc rntloorpi lntl"JCV, ru primlt
trntamonX cu TYSAIRI ]mai mult do 2 ani ti nu u'u primit rntorlor
trsttrrm otrt lmunosuprosorl.

Prolonfli cu valorl micl { dtrului do antlcorpi rrrnti-JCV ti fdrl
antooodento de utlllzoro l trr{rtemontulul lmunosuprrocor^ trobulo r[ fio ro-
tostnfl ln ficcsro 6 lunl dup[ 

[o 
rtluf o vocblmo do 2 un]i a trntnmontulttl.

Vor li oforite rocomnndlrl su llmontnro, mai d0l[liatt,r ln materialul
oducnfiontl c$ro so lfld' tn prozon ln progltlro El c[ro vl ll ,llllstrlbult soparut,
Pcntru uu rozumntr vA rugrm sl snoxfl 1.

Informofil goncrrtc rcforitotro h pro ilG rlSurlnlil

Riscul dc rparilio o LMF la paclonlii cro
flind muc h pocianlfi caro au razultlt pol

trarlmont ou TYS,\BRI nsto doju qttnoscut oB

v la togtaror pcntru aulloorpl nuti-ICV, cuc au fost

oxpugi ontcrlor lB hrtuncnt , prooum gl odatl ou crlpcrctt dwatei cxpruudl h
TYSABRI (ln spooid, pcstc 2 snl),

Estimfui ectudlaato privlnd riscul do

disponlbllc dln mul multc mudit clinico de

nu uu qnloccdcnto dc utilizoro a
privind orooictca dinuc llrul mticorpilor CV gl rtroul do dczvollruo l 'l. MF,

a LMP lo pacionfli tatali cu TYSABRI sunt

omploarc (vczl mol Jor). In r:azul paclcrr{lor ouc
imuno$uprosor, tlbclul incl[dE ooum informalil
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rrr I ErtlE[rl 0cturltzl(r p6[tru lhcul dn 0plrllto I LMF In pncl,rrrrfll $fltflfl cu T]snbrt

Pscl.nllllrl

Plrtr vrlolrrtt
ilirulul
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Estlmlrllo rfuoulul ds apullio l LM! la
rnti"JCV eu fort dorlvsto folorind moto
do paclongl o[Io 0u partiolprt la rtudlilo
ruatlflcuro iuDll$ontnxll rr rlsoulul do anrrEatlflcuro iuplhlontnxll I
la naolontll f[r[ antocodla paolonlll antocodcnta do utll
combLnsor rlsculul anul] glohd cu dt

LMP h pacicn$l ou rczultar nogstiv lB
drtclor ulteriouo puncrll pc plel[, prov

Glrldul lnformatlv 1t do aborduo toml
dlagno,rtlcul, suatlllcuoa rfucului gl t

Itnlll ou rorultat pozitlv h tglrtru6n pontnt nndcorpli
Jfo Trblo, p0 bua unol rrohot:rr curnulots do 21,696
nlco STMTIFY-2, TOI', fY(.iRIS q[ STRATA, O
r a LMP pc Intsrvalo a.lo ttEulu, sfltlaorpilor qnti.JCV

i uatamontului l.munoau prosc,r' q foat dcrivatl dln
,ltir vilorii titului dc qilloorp i, Nscul de aparltlc r
tlo pc[tru antioorpii mti,JCV lr, fo[t estlmlt pc bD4r
dc h lproxlmrtiv I25,000 dc proicnli cxpugi,

I ponut urcdici lnoludc infornrLqli qomplctc privind
ronml LlvIP, Aoosts ostc uoturrllzrt prh odluBoroe

adnhiatratco
Dispozitlvelor
0pontanfl, pdn

, diapordbil[ po

cstknfutt pcnru rlscul dc apullic n LMP tJr difcrlto subgrupc dc pnoirnli, Ir'lrmulsrclc dc lnificrc
yi contlnuurc u tatamentului, prccum 6i clurdul dc ovcrtlzalo al plclcnnrl,;l sunt, d0 flEcmrncl,
uctu8liz8t0, llind inuodus ql un formular I tatemonnrlul,

fficzunutul ouootcritriollor produaului @d!) qi prospcctul vor fl, dc 0scmcrhcE, aofu[liz[to,]

I

Apol lq mportrrm do rorcfll odvorco I

Esto important l[ raportall orloo rcuoiic advcrs[ auspcctBtE, flso6lflt][ ou
mcdieamonnrlul TYSAXRI, c[ua Agontrlja Noglonall r Medloumc:ntului qi u
Mcdicrlc (www,nnm.ro), ta conformltat( cu sittcmul naglonal dt rap{)rttro
lntirmcdlul ,,Flpol pontnr raportqlcr spontarlrl n rcaoltllor advcreo 1a modicollcnls"
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JlB wcb e Aganliol Nallonalo r
pottoarl o rorclio rdvorrtr timlal

A,gonfia NofionalI o Medioamcnrului qi I
$tr. Avlator Strn[llscu ff, 48, sootor I

o Efoonro;i un tost inl$cl Fcnm.t antio
aparilio a LMP, lnainto do inifioror
cx!$inue IRM lntllulI rocent[ (dc

gl a Dlspozld'valor lvlodlcalo lrr socliruea

Mcdioalc

localI a dclln[torulul

AvmtSard6 Offi co Building
Bd, Ioncu do Hunedoara 548, otd 6

0I 1745, Bucuregrl, Rpmln]a
Tol: +40 31 710 40 35

FD(r +40 3l 710 40 32
e'mrll lnfo,modlcal@modlson,oom.ro

Drtolc dc contaor pen[u oferirqu dc suplimontero r0 roglrorlc ln ri rcumontafla aforontn
modicamqntolor G.orumatul cu
httol//www, ama, curoor.cu/cma/

ptodunrlul gl Proslroctul) la [drcra:

Ancxr I
Pcniru a roduco Ir mlnlmum rllcul do
ucliunlr

a LMP, sa rccomandI lnuopr:lnderor umrtrtouolor

lnolnts do tnctporon trfitlEr[tutul
o Couillafl paclonlll 9l po ccl oaro Il olo rofcrltor la rkcul do apr:l.glc a LMP, utllltflnd

formulml do lnlfloro I hDttmon

o Informuli'i dcrpro polibilolo ollnloo prcqooc ls ou,rc u(,$ulq r[ ffo utonli gi

dolprc nocolitatoa ol aocrtaa r[ fio wfclt, ln o[zul ln cErc ll,l)0l,

antl.JCV pcnru a facllltr Htr[rilicuce rirculul dc

, rcbulo r[ fic dirpcrrlbili, co tcfcrinld, o

nu m&l vEchc do 3 lunl),

tn curuul tratrmoDrutul cu 'I'YSAIRI

o Monltorlzogi' clinic paclonlll la
rimptomclor dc noi disflrnclli nou (da oxomplu,

rogulilo panhu dct{'lrtffoo romnclor gi

slmpt mo ril,itorilr coflxitivc reu
psihica).

o Fo duroto hatamontului cfcotuB$ o
ul,

IRM csrobrah complo:it ool pulln o dat[ p6

o' Lurli ln consldoraro LMP ln difcrcnfld al orlollrui lrliciont c0r! pr6zlntll
simptomo nourologlco fl/cuu nol ocrcbrBl6 cvidonliatc ilo IR!l, Rolinafl fapml oA
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o Dup[ 2 mi dc hatamont, infoma{ dlo nou paciongll ou prtvllc la rirrcul do operilic 0 Ll!,fp
tn coeul tratr.mannrlul cu TySnXtU.

Trobula lunt[ ln considcruc

o Dao[ se suipcot60zd prczonla , protooolul IRM rebuio c:rl{lns pontru o inoludo
seovc[tc ln pondcralic Tl ou oaptrpro substtrnl[ dc oontrsrt; du oserlroncq trobuio luat[ ln
congldcrarc tc!Wce LCR pontu dftormlnuca ADN-ulut v]-rrsului ,l'C foloslnd torto pCR
ulnasoEribile,

o Ocazlonal, ln rpoolal la ptclontll i:u tozlunl mlcl, cxnmlnaron IRIr,tl a rclovar lrnplloarca
LMP oxclullv la nlvolul subotar:gol lcnupll.

..hd rt rutpoctorzl prozohlr LMP, ln orlco nonont:

,'r Ofdli tmlancntul cu TYSA.BRI 9i inllzoltigalt corclpu:u[ror, pord cl:.d prozenla LMP csto
drlurf.

;ttrl hruuporcr trrtrErontulul cu TYAASN:

# Cmdliqi paclonlll gi po coi caro li inffiorc ponm,r I conrlnua aE fic arcr,li Iu riscul dc lpuilic
fi:; r u.rlP rirnp do p[n] lo 6 luni dupfl lnucruperca tracnmonrulrrl, uririz6nd fomrulurul dc

iiii lhroedri a unrtmonrului.

rlul do monitorlz,uo prin IRM oirlltont ucbulo l[ condnuo llmp llrl lrcl 5luni, tnmrcdt
lleqtjlicoto oazrxl do LMP ln aqorrtl porload[ do dmp duplt opr{ r la uatntnonmlul,

I

LMP (do cxemplu, lo ffeoerc 3.6
!6cv6nl6 FLAIR, ln pondorago T2
arimptornatlcl o0t6 0clot[ cu r6zul

r mnl tscvcnt[ 0 lc]iunil dc rlcrccnhg tRM pontnr
folollnd rlr protocol IRI*I simlrl,ifioet (caro s[ lnoludlt
0i DWI), Dotootarqu prL:dooo I LMP lrr paoienlii
nrl bunc privlnd ovolutio LMI',


