
 

 

TYSABRI™ gydymo pradėjimo forma  
 

 

Ši forma yra skirta susipažinti su rizikomis; ją reikia atidžiai perskaityti, prieš pradedant gydymą 

TYSABRI. Prašome laikytis šioje formoje pateikiamų rekomendacijų, kurios užtikrintų, kad esate 

išsamiai informuoti ir supratote PDL (progresuojančios daugiažidininės leukoencefalopatijos), IRIS 

(imuniteto atsistatymo uždegiminio sindromo) ir kitų svarbių šalutinių poveikių riziką vartojant 

TYSABRI. 

 

Prieš pradedant gydymą TYSABRI Jūs turėtumėte: 

• perskaityti pakuotės lapelį, kurį rasite kiekvienoje TYSABRI dėžutėje; 

• perskaityti paciento kortelę, kurią Jums duos gydytojas; 

• aptarti su savo gydytoju šio gydymo naudą ir riziką. 

 

Pakuotės lapelyje ir paciento kortelėje pateikiama svarbi saugumo informacija apie PDL, TYSABRI 

vartojusiems pacientams išsivysčiusią nedažną smegenų infekciją, kuri gali sukelti sunkią negalią arba mirtį. 

 

John Cunningham (JC) virusas yra dažnai pasitaikantis virusas, kuriuo užsikrečia daugelis žmonių, bet kuris 

paprastai pastebimos ligos nesukelia. PDL yra susijusi su nekontroliuojamu JC viruso plitimu smegenyse, nors 

šio plitimo kai kuriems TYSABRI gydomiems pacientams priežastis nežinoma. 

 

PDL rizika vartojant TYSABRI yra didesnė: 

• Jeigu Jūsų kraujyje yra antikūnų prieš JC virusą. 

• Ilgėjant Jūsų gydymosi TYSABRI trukmei, ypač jeigu tęsiate TYSABRI gydymą ilgiau nei dvejus 

metus.  

• Jeigu anksčiau bet kurio metu prieš pradedant gydymą TYSABRI vartojote imunosupresantus 

(vaistus, kurie silpnina Jūsų organizmo imuninės sistemos aktyvumą).  

 

Prieš pradedant gydymą TYSABRI, Jūsų gydytojas su Jumis turėtų aptarti galimą PDL išsivystymo riziką. 

 

Prieš pradedant gydymą TYSABRI gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus, kad patikrintų, ar Jūsų kraujyje yra 

antikūnų prieš JC virusą. Gydytojas gali reguliariai kartoti šį tyrimą, kol vartojate TYSABRI, kad patikrintų, 

ar nėra jokių pokyčių. Didesnė PDL rizika yra, jei Jums nustatyti visi pirmiau minėti rizikos veiksniai arba jei 

prieš pradėdami vartoti TYSABRI nevartojote imunosupresantų ir Jūsų kraujyje yra didelis kiekis antikūnų 

prieš JC virusą bei TYSABRI vartojote ilgiau nei 2 metus. Jei Jums kyla didesnė PDL rizika, gydytojas Jus 

stebės atidžiau. 

 

Prieš pradėdami vartoti TYSABRI, ir jeigu vartojote TYSABRI ilgiau kaip dvejus metus, turite aptarti 

su gydytoju, ar gydymas TYSABRI yra Jums tinkamiausias.  

 

PDL sergantiems pacientams po gydymo nuo PDL, kai TYSABRI pašalinamas iš organizmo, gali kilti 

reakcija, vadinama IRIS (imuniteto atsistatymo uždegiminiu sindromu). Dėl IRIS Jūsų sveikatos būklė gali 

pablogėti, įskaitant smegenų veiklos pablogėjimą. 

 

Pakuotės lapelį reikėtų perskaityti kiekvieną kartą prieš vartojant TYSABRI, nes jame gali būti pateikiama 

atnaujinta Jūsų gydymui svarbi informacija. 

 

Reikėtų turėti paciento kortelę su savimi, prireikus prisiminti Jums svarbią saugumo informaciją, visų pirma 

visus PDL simptomus, kurie Jums gali atsirasti. Jei reikia, turėtumėte parodyti šią paciento kortelę savo 

partneriui (partnerei) ar prižiūrinčiajam asmeniui. 

 

Jei neturite pakuotės lapelio arba paciento kortelės, tuomet paprašykite, kad Jūsų gydytojas juos duotų prieš 

pradedant gydymą TYSABRI. 

 



 

 

[Paciento vardas, pavardė, parašas ir data bei gydytojo vardas, pavardė, parašas ir data].  

 

PDL rizikos įvertinimas:  

 

 

 

Pacientai, kurių kraujyje nėra antikūnų prieš JCV 

Remiantis visuotiniais duomenimis, jei Jūsų kraujyje nėra antikūnų prieš JCV, tikimybė susirgti PDL 

yra maždaug 0,1 paciento iš 1 000 (arba 1 iš 10 000). 

 

Pacientai, kurių kraujyje yra antikūnų prieš JCV 

Jei Jūsų kraujyje yra antikūnų prieš JCV, rizika susirgti PDL gali skirtis priklausomai nuo gydymo 

TYSABRI trukmės, antikūnų prieš JCV kiekio Jūsų kraujyje ir to, ar anksčiau buvote gydomi 

imunosupresantais. Prieš pradedant gydymą, gydytojas su Jumis aptars galimą riziką. 

 

Pranešimas apie šalutinį poveikį 

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant pakuotės lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui 

arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie 

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos šiais būdais:

Natalizumabo 
ekspozicija 

 PDL rizika 1 000 pacientų 

 Pacientai, kurie prieš gydymą nevartojo IS Pacientai, 
kurie prieš 

gydymą 
vartojo IS 

 
Indekso vertė 

neapskaičiuota 

Antikūnų 
indeksas 

 0,9 

Antikūnų 
indeksas 

> 0,9  1,5 

Antikūnų 
indeksas > 1,5 

1–12 mėnesių  0,1 0,1 0,1 0,2 0,3 

13–24 mėnesiai  0,6 0,1 0,3 0,9 0,4 

25–36 mėnesiai  2 0,2 0,8 3 4 

37–48 mėnesiai  4 0,4 2 7 8 

49–60 mėnesių  5 0,5 2 8 8 

61–72 mėnesiai  6 0,6 3 10 6 
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- tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos 

sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje 

https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC; 

- užpildant paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama 

vapris.vvkt.lt, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt); 

- nemokamu telefonu +370 800 73 568. 

Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 

Kadangi TYSABRI yra biologinis vaistas, sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie nepageidaujamas 

reakcijas nurodydami vaisto sugalvotąjį pavadinimą ir serijos numerį. 

https://url.de.m.mimecastprotect.com/s/zb8rCywqRzSYqn4XsQiQsxDDrA?domain=vapris.vvkt.lt
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt


 

Gydymo TYSABRI™ tęsimo forma 
 

 

Ši forma yra skirta susipažinti su rizikomis; ją reikia atidžiai perskaityti, prieš tęsiant gydymą 

TYSABRI ilgiau nei 2 metus. Nors vartojate TYSABRI jau 2 metus, svarbu nepamiršti, kad PDL 

pasireiškimo rizika per šį laikotarpį padidėja. Prašome laikytis šioje formoje pateikiamų 

rekomendacijų, kurios užtikrintų, kad esate išsamiai informuoti ir supratote PDL (progresuojančios 

daugiažidininės leukoencefalopatijos), IRIS (imuniteto atsistatymo uždegiminio sindromo) ir kitų 

svarbių šalutinių poveikių riziką vartojant TYSABRI.  

 

Prieš tęsiant gydymą TYSABRI Jūs turėtumėte: 

• perskaityti pakuotės lapelį, kurį rasite kiekvienoje TYSABRI dėžutėje; 

• perskaityti paciento kortelę, kurią Jums duos gydytojas; 

• aptarti su savo gydytoju šio gydymo naudą ir riziką. 

 

Pakuotės lapelyje ir paciento kortelėje pateikiama svarbi saugumo informacija apie PDL, TYSABRI 

vartojusiems pacientams išsivysčiusią nedažną smegenų infekciją, kuri gali sukelti sunkią negalią arba mirtį. 

 

PDL yra susijusi su nekontroliuojamu JC viruso plitimu smegenyse, nors šio plitimo kai kuriems TYSABRI 

gydomiems pacientams priežastis nežinoma. JC virusas yra dažnai pasitaikantis virusas, kuriuo užsikrečia 

daugelis žmonių, bet kuris paprastai pastebimos ligos nesukelia.  

 

PDL rizika vartojant TYSABRI yra didesnė: 

• Jeigu Jūsų kraujyje yra antikūnų prieš JC virusą. 

• Ilgėjant Jūsų gydymosi TYSABRI trukmei, ypač jeigu tęsiate TYSABRI gydymą ilgiau nei 

dvejus metus.  

• Jeigu anksčiau bet kurio metu prieš pradedant gydymą TYSABRI vartojote imunosupresantus 

(vaistus, kurie silpnina Jūsų organizmo imuninės sistemos aktyvumą).  

 

Prieš tęsiant gydymą TYSABRI, Jūsų gydytojas su Jumis turėtų aptarti galimą PDL išsivystymo riziką.  

 

Prieš tęsiant gydymą TYSABRI gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus, kad patikrintų, ar Jūsų kraujyje yra 

antikūnų prieš JC virusą. Gydytojas gali reguliariai kartoti šį tyrimą, kol vartojate TYSABRI, kad patikrintų, 

ar nėra jokių pokyčių. Didesnė PDL rizika yra, jei Jums nustatyti visi pirmiau minėti rizikos veiksniai arba jei 

prieš pradėdami vartoti TYSABRI nevartojote imunosupresantų ir Jūsų kraujyje yra didelis kiekis antikūnų 

prieš JC virusą bei TYSABRI vartojote ilgiau nei 2 metus. Jei Jums kyla didesnė PDL rizika, gydytojas Jus 

stebės atidžiau. 

 

Prieš tęsdami TYSABRI vartojimą ilgiau kaip dvejus metus, turite aptarti su gydytoju, ar gydymas 

TYSABRI yra Jums tinkamiausias.  

 

PDL sergantiems pacientams po gydymo nuo PDL, kai TYSABRI pašalinamas iš organizmo, gali kilti 

reakcija, vadinama IRIS (imuniteto atsistatymo uždegiminiu sindromu). Dėl IRIS Jūsų sveikatos būklė gali 

pablogėti, įskaitant smegenų veiklos pablogėjimą. 

 

Pakuotės lapelį reikėtų perskaityti kiekvieną kartą prieš vartojant TYSABRI, nes jame gali būti pateikiama 

atnaujinta Jūsų gydymui svarbi informacija. 

 

Reikėtų turėti paciento kortelę su savimi, prireikus prisiminti Jums svarbią saugumo informaciją, visų pirma 

visus PDL simptomus, kurie Jums gali atsirasti. Jei reikia, turėtumėte parodyti šią paciento kortelę savo 

partneriui (partnerei) ar prižiūrinčiajam asmeniui. 

 

Jei neturite pakuotės lapelio arba paciento kortelės, tuomet paprašykite, kad Jūsų gydytojas juos duotų prieš 

pradedant gydymą TYSABRI. 



 

 

[Paciento vardas, pavardė, parašas ir data bei gydytojo vardas, pavardė, parašas ir data].  

 

PDL rizikos įvertinimas: 

 

 

 

 

Pacientai, kurių kraujyje nėra antikūnų prieš JCV 

Remiantis visuotiniais duomenimis, jei Jūsų kraujyje nėra antikūnų prieš JCV, tikimybė susirgti PDL yra 

maždaug 0,1 paciento iš 1 000 (arba 1 iš 10 000). 

 

 

Pacientai, kurių kraujyje yra antikūnų prieš JCV 

Jei Jūsų kraujyje yra antikūnų prieš JCV, rizika susirgti PDL gali skirtis priklausomai nuo gydymo TYSABRI 

trukmės, antikūnų prieš JCV kiekio Jūsų kraujyje ir to, ar anksčiau buvote gydomi imunosupresantais. Prieš 

tęsiant gydymą, gydytojas su Jumis aptars galimą riziką. 

 

Pranešimas apie šalutinį poveikį 

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant pakuotės lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui 

arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie 

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos šiais būdais:

Natalizumabo 
ekspozicija 

 PDL rizika 1 000 pacientų 

 Pacientai, kurie prieš gydymą nevartojo IS 

Pacientai, kurie 
prieš gydymą 

vartojo IS 

 

Indekso vertė 
neapskaičiuota 

Antikūnų 

indeksas  0,9 

Antikūnų 
indeksas  

> 0,9  1,5 

Antikūnų indeksas 
> 1,5 

1–12 mėnesių  0,1 0,1 0,1 0,2 0,3 

13–24 mėnesiai  0,6 0,1 0,3 0,9 0,4 

25–36 mėnesiai  2 0,2 0,8 3 4 

37–48 mėnesiai  4 0,4 2 7 8 

49–60 mėnesių  5 0,5 2 8 8 

61–72 mėnesiai  6 0,6 3 10 6 



VVKT patvirtinimo data: 2026 m. birželio mėn. 

v. 1.0 Biogen-236782 

 

- tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos 

sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje 

https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC; 

- užpildant paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama 

https://vvkt.lrv.lt/lt, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt); 

- nemokamu telefonu +370 800 73 568. 

Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 

Kadangi TYSABRI yra biologinis vaistas, sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie nepageidaujamas 

reakcijas nurodydami vaisto sugalvotąjį pavadinimą ir serijos numerį. 

https://url.de.m.mimecastprotect.com/s/zb8rCywqRzSYqn4XsQiQsxDDrA?domain=vapris.vvkt.lt
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

