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Mpeamer: JONONHUTENHU MEPKM 3@ MMHMMANW3aLMja Ha PU3KK 3a neKkoT Tysabri (natalizumab) npu
npedpnyBarbe Ha Tepanuja Koja ro MeHyBa TEKOT Ha Bonecta co UMyHOCYNpPecuBeH edexT

EaykaTtuseH matepujan:
1. Tysabri UHpopmaumm 3a nekapu U HacoKM 3a NeKkyBare (Bep3uja 16)

MountyBaHu,

Bo npunor Ha oBa NMCMO ce eAyKaTUBHUTE MaTepujann KO NpeTcTaByBaaT AONONHUTENHN MEPKK 3a
MWHUMaNU3aLUMja Ha PU3NK U KoM €O 36MPHUOT U3BELITAj 38 0COBUHUTE Ha NEKOT U YNaTCTBOTO 3a
ynotpeba obe3benysaat no3nTUBEH COOAHOC KOPUCT / pu3nK 3a nekoT Tysabri (natalizumab), a
ncrtute ce opobpern oa Esponckara areHymja 3a nekosu (EMA) u AreHumjaTa 3a N€KOBU U1
MeAULMHCKK cpeacTsa Ha P. MakepoHuja (MAJIMEL).

EaykaTusHUTE Matepujanu 3a nekot Tysabri ce axypupaHu v BKAyYyBaaT U 4ONONHUTENHU HaCOKM 3a
MRI cheperbe Kaj naumneHTH Kou ce npedpnyBaat o4 Tepanuja Koja ro MeHyBsa TEKOT Ha 6onecra (engl.
Disease Modifying Therapie, DMT) co umyHocynpecuseH edeKT Ha nekoT Tysabri.

LokymeHnturte “Undopmaumja 3a nekapute u Hacoku Ha neKysarbe cera BKNydyBaaT MHGOpMaLUn 3a
TOa [leKa 3a OHMe nauneHTn Kou ce npedpaysaat og DMT co UMyHHOCYNpecuBeH epeKT Ha NeKoT
Tysabri ce npenopayysa novecto MRI cnegerve (cekou 3-6 Mmeceuu) KOPUCTEjKU CKpaTeH NPOTOKO.
Cnopep, Toa, BO a/iIrOPUTaMOT Ha NPOLEHKA Ha pU3KK 3a pa3soj Ha MM/ objacHeTa e oHaa

nonynauuja Ha nauneHTu (BKAy4yBajKu ja aHamHesaTa 3a NPeTX0AHO NeKyBakbe CO UMYHOCYNpecusi)
0/, KO e n3BeAeHa NPoLLeHKaTa Ha PM3KK 3a pa3soj Ha MMJI.

EaykatmsHUTE MaTepujanu BO NPUAOT He rv 3ameHyBaaT uHGopmaLuuuTe 3a N1eKoT o4 36MpHUOT
usBeLwTaj 3a ocobuHuTe Ha nekot (SmPC), koj Tpeba Aa ce npounTa U pasbepe Npea npenullyBare
Ha nekot Tysabri. UcTo Taka, naumeHTuTe Tpeba Aa ce coBeTyBaaT BHUMATENHO Aa rO NpoyuTaaTt
YnatcTBoTo 3a nekor (PIL) Koe ce Haofa BO NakyBareTO Ha JIEKOT, KaKo U cBojaTta Kaptuua co
npeaynpeaysarbe 3a nauneHT u O6paseLoT 3a NOYETOK Ha NeKyBatbe, ylTe npes ynortpebaTa Ha
nekort Tysabri. "

Mopartoum 3a KOHTAKT 33 A0NONIHUTENTHN MHQOQMGQMM N AOKYMEHTHU

[oKkonky nmate 6MN0 Kakeu Npallarba, K cakate ga gobuere noseke nHGopmaLmUu, Uu
AONONHUTENHW KONWUM OA eAyKaTUBHUOT MaTepujan ( obpasel, 3a NOYETOK, NPOAC/IKYBatLE U NPEKUH
Ha nekysareTo unn Kaptuua co npeaynpeaysatrbe Ha nauneHtun), SmPC uau Pil, Be monume aa ro
KOHTaKTUpaTe HoCUTeNoT Ha oaobpeHuneTo 3a nekot Tysabri Bo P.MakeaoHuja, Meauc 4.0.0.,
MpetcrasHuwTBo Ckonje Ha e-mail: info@medis.mk

Co noyur,
Meauc a.0.0., MpeTtcragHmuwTBo CKonje




Jopatok 3.

TYSABRI V KapTtuua co npeaynpeaysatbe 3a
nauueHToT

Mme 1 npesume Ha NaLWeHToT:

Mme v npesnume Ha nekapor:

Bpoj Ha TenedoH Ha nekapor:

[laTym Kora e 3ano4yHaTo NeKyBareTo co
TYSABRI:

Osaa KapTuua co npegynpeaysarbe 3a
nayueHToT

COAPYKU BaXKHU CUrYPHOCHU MHPOPMaLUK 3a
KoM mopare Aa 6uaere cBecHu npeg, BO TEK U
No 3aBpLIyBabe Ha NIEKyBakbe CO NeKOT
TYSABRI.

¢ [Toka)keTe ja oBaa KapTULLA Ha CEKOj NeKap Koj e
BK/Iy4€H BO BallaTta Tepanuja, He caMo Ha CBOjOT
HEeBpoOr.

¢ [IpoymnTajTe ro BHUMaTEIHO YNaTCTBOTO 3a
nexot TYSABRI, npea aa noyHeTe ga ro npumare
OBOj NEK.

* Hocerte ja oBaa KapTUua ywTe 6 MeceLu no
nocneaHata gosa Ha nekot TYSABRI 3aToa wTo
HyCnojaBuTe MOXe Aa ce jaBaT uakKo cre
npecraHane aga ro semare nekot TYSABRI.

* [loka)keTe ja oBaa KapTULa Ha BawwuoT napTHep
unu Herysaten. Tue 61 moxene aa rv 3abeneskar
cumnTomuTe Ha MporpecusHa MmyntudokaHa
neykoeHuedanonatuja (MMJ1), 3a Kou camute
MOXebu He cTe CBECHM, KaKo LTO Ce NMPOMEHU Ha
PacnoNoXeHUeTo Un O4HECYBarETO, NPEYKU BO
NamTeHeTo, roBopoT uau npobnemu Bo
KOMyHUKauujaTa. MopaTte ga buaete cBecHu 3a
OBME CUMNTOMM, KOM MOXKAT Aa ce jaBaT 1 [0 6
MeceuM Nocne NPecTaHoK Ha 1eKyBakeTo co
nekot TYSABRI.

3a Bpeme Ha neKyBareTo co nekot TYSABRI

MporpecuBHa myntudoKanHa
neykoeHuedanonaruja (MMN)

MM/1 e peTka MHEKLMja Ha MO30OKOT Koja ce
nojaBuna Kaj NaLMeHTU KoM npumane nek
TYSABRI. MM/1 0614HO foBeAYyBa A0 TEXOK
UHBaNUAUTET UK CMPT.

Pusukot og MM/ ce 3ronemyBa co foKMHATa Ha
Tpaere Ha fiekyBareTo, ocobeHo nocne 2
rOANHU.

CumnTtomute Ha NMMJT moxKaT fa 6uaat cAmyHmu co
CMMNTOMUTE NPU NOBTOPYBaHE HA MYATUNEKC
CKNneposara. 3aToa AOKONKY MUC/IUTE AeKa
Bawara cocTojba ce BnowyBa uau ako
3abenexuTe HOBU CUMNTOMMU fl0AeKa ce
nekysate co nekot TYSABRI unu go 6 meceuu no
3aBpllyBatbe Ha NeKyBakeTo co nekot TYSABRI,
MHOry e Ba)KHO BeAHal Aa ce obpaTuTe Kaj
cBojoT nekap. Cumntomute Ha MM/ BoobuyaeHo
ce jaByBaaT MHOry NOcnopo (BO TEK Ha HEKOAKY
AeHa UK Hesenun) OTKOAKY CUMNTOMUTE Npu
NOBTOPHO BpaKkakbe Ha My/NTUNNEKC CKAepo3aTa 1
MOXaT Aa buaat CAUYHM CO CUMNTOMUTE Ha
MYATUNNIEKC CKNepo3a.

CumnTOMMUTE BK/NY4YyBaar:

® NPOMEHU BO MEHTanHaTa cnocobHOCT U
KOHUEeHTpauuja,

® NPOMEHU BO OAHECYBaHETO,

e cnabocT Ha egHaTa cTpaHa Ha.TenoTo,

* npobaemu co BMAOT,

® HOBM HEBPO/IOLIKM CUMNTOMM Kou Bu ce
HeBoobu4aeHu.

MocTtankaTa npu nekyBare Ha MMM/, 6apa
noB/ieKyBake Uan otcTpaHysare Ha TYSABRI og
KpBTa BOO6MYaeHO co “npomeHa Ha nna3marta“.
Kaj 6onHuoT co MMJ1 moHa e nojasa Ha TelwKara
BOCMasUTeNIHa peakLuja No3HaTa Kako
MMYHOPEKOHCTPYKTUBEH BOCMANUTENEH CUHAPOM
(MPUC), Koja HajuecTo ce jaByBa BO TeK Ha




Mpea NoYeToK Ha NIeKyBakbe CO IEKOT
TYSABRI

* He cmeeTe Aa ce neKyBate o N€KOT aKo umare
cepuo3Hu npobaemu co UMYHONOLWKNOT CUCTEM.

¢ 3a Bpeme Ha TpeTmaHoT co TYSABRI, He cmeeTe
[ONroTpajHo Aa ynotpebyBaTe Apyrvu NEKOBU 3a
MYNTUNNEKC CKNeposa.

HEKOJIKY AeHa UM Heenu nocse NekyBareTo Ha
MM/ (1 oTcTpaHyBatbe Ha TYSABRI og BaweTto
Teno). UPUC moxe aa aosene A0 pasnyHu
CUMNTOMM, BKNYYYyBajKK U BNOLWYBatbE Ha
byHKUMjaTa Ha MO3OKOT(HEBPOIOLIKUY

Tewkun nHpexkyumn

TYSABRI moxe ga npeausBuKka v Apyru CepuosHu
nHbeKkuun. Pasrosapajte co Balwmor nekap
BeAHall aKo MUCAUTE AeKa UMaTe TelKa,
AONroTpajHa uHdeKumja, Ha NpUMep AO0NroTpajHa
nokayeHa Temneparypa.

MpujaBa Ha COMHEK 33 HeCaKaHMU peakuun Ha
neKor

¥ OBoj nek e npeaMeT Ha A40NO/THUTENTHO
cneperbe. Co Toa ce 0BO3MOXKyBa 6p30
OTKpMBake Ha HoBU 6e36eaHOCHM MHDOPMaLUK.
[okonky Bu ce nojaBu 6MN0 KakBa HecakaHa
peakumja, notpebHo e Aa ro n3sectute Bawuor
nekap, papmaueBT UAu MeguLMUHCKa cectpa. Tyka
€ BKNy4YeHa U CeKOja MOXHa HecakaHa peakuuja
KOja He e HaBeAeHa BO Yrnamcmeomo 3a sekom.
Co npujaByBakbe Ha HECaKaHWUTE peaKkLuun
MOXeTe @ NOMOrHeTe BO NpoueHa Ha
6e3benHoCTa Ha OBOj NEK.

OpobpeHo:




Aopatok 4.

O6paseu, 32 NOYETOK Ha 1IeKyBakbe co nekot TYSABRIV
TYSABRI (natalizumab) 300 mg/15 ma, KOHUeHTpaT pacTeop 3a uHy3uja

OBoj obpasey Tpeba BHMMaTENHO Aa ro npouuTaTe npes NOYETOK Ha NeKyBarwe CO /IeKoT
TYSABRI. Be monume pa ce npuapiKyBsarte A0 ynaTcrsata og osoj obpaseu, 3a ga ce ocurypame geka
CTe UeNoCHO MHPOpMMUpaHU U AeKa cTe ro pasbpane pusmkor oa nojasa Ha MM/ (nporpecusHa
myntudokanHa neykoeHuedanonaruja), UPUC (MMyHOPEKOHCTPYKTUBEH BOCMAnUTENEeH CUHAPOM) 1
OCTaHaTUTe HecaKaHu aejcrea Ha nekot TYSABRI.

Mpep noyeToKOT HA nekyBaweTo co nekot TYSABRI notpebHo e:

® na ro npoyutare Ynamcmeo 3a 1eKom Koe e NPUAOoXeHOo BO KyTujata co nekot TYSABRI

* na ja npouutate Kapmuyama co npedynpedysarse 3a nayueHmom Koja ke Bu ja gage Bawwuor
nekap

® na pasrosapare co Bawuor nekap 3a KOpUCTa U PU3ULUTE KOU Ce BP3aHU CO /IeKYBaHETO.

Ynamcmeo 3a nekom v Kapmuyama co npedynpedysarse 3a nayueHmom COAPXKaT BaXKHU CUTYPHOCHU
nHdopmaumm 3a MM/, peTka MHdeKLMja Ha MO30KOT Koja Ce nojaBuna Kaj naumeHTu kov semasne TYSABRI
1 KOja MOXe fa foBese A0 TeXOK MHBANUAUTET U CMPT.

JL| BUpYCOT e YecT BUPYC KOj ce nojaByBa Kaj MHOry nyfe, HO 06MYHO He npeau3BUKyBa 3abenexurenHa
6onect. MM/1 e noBp3aHa Co HEKOHTPO/IMPaHO Hacobupakbe Ha JL| BUpPYCOT BO MO30KOT, MefyToa
npuyMHaTa 3a HerosaTa nojaBa camo Kaj HeKou nauueHTu Tpetupanu co TYSABRI, He e no3HaTa. JU
BMPYCOT € YeCT BUPYC M Ce jaByBa Kaj MHOry 3apaBu Nyfe mefyToa He npeau3BuKyBa nojasa Ha bonecr.

Pusukor og nojasa Ha MM/ Kaj naumeHTute Tpetupanu co TYSABRI e noronem:

® aKO UMare NPUCYCTBO Ha aHTUTeNa Ha JL| BUpycoT BO KpBTa

® aKo cte ponro nekysanu co TYSABRI, nocebHo nocne 2 roguwHa ynotpeba

® aKo cte pobuBane UMyHocynpecMBHa Tepanuja (NpenapaT KoM ja HamalyBaaT aKTUBHOCTA Ha
MMYHUOT cucTem), Bo 6UNo Koe Bpeme npeg NoYeToK Ha nekysare co TYSABRI.

Bawwot aoktop 61 Tpebano aa Bu ro objacHn MOXHMOT pu3unkK 3a nojasa Ha MMJ/1 npea Aa ro 3anoyHerte
NeKyBareTo co nekot TYSABRI.

BalwmnoT AOKTOP MOXKe Aa HanpaBu TecTUpatkbe Ha BalwaTa KpB 3a aHTMTeNa Ha JL, BupycoT npea aa
3anoyHeTe co Tepanujata co TYSABRI. BawmnoT 4OKTOP MOXe Aa ro NOBTOPYBa 0BOj TECT A0AEKa ce
nekysaTte co nekot TYSABRI 3a aa nposepu ganu HewWwTo e cmeHeTo. Pusnkor oa NMMJ/1 e noronem
AOKOJIKY I’ umaTte cute pakTopu Ha pU3MK ONULLAHKU NOTrOPe UM aKo He CTe 3eMasie UMYHOCYNpecuBeH
NIeK npepa noYyeTok Ha iekyBareTo co nekoT TYSABRI 1 umate nokayeHO HUMBO Ha aHTUTeNa Ha JU,
BUPYCOT U cTe ce neKysane co nekoT TYSABRI nogonro og 2 roguHu. BawnoT nekap BHUMaTeHO Ke Be
cneamn AOKONKY MMaTe 3ro/ieMeH pu3nK 3a nojasa Ha MM,

Bep3uja




Opnyuerte co cBojoT neKap ganu nekot TYSABRI e HajnorogeH nek 3a Bac npepg aa ro 3anoyHeTe
nekysarbeTo co nekot TYSABRI u ako cre ro 3emane nekor TYSABRI nogonro oa aBe roavHu.,

Kaj naunentute co MM/, nocne nekysare Ha MMJ1, MHOry N1€CHO MOXE [a Ce jaBU peaKuuja no3Hara
Kako MPUC (MMyHOPEKOHCTPYKTUBEH BOCNanuTeneH cuHapom) Kora TYSABRI e BeKke oTcTpaHeT of
opranuamot. UPUC moxke aa aoseae A0 BAOWYBake Ha Bawara coctojba, BKAy4yBajku BAOWYBakbe Ha
dyHKUMjaTa Ha MO3OKOT.

Ynamcmeomo 3a nekom Tpeba fAa ro npoynTaTte cekoj nat kora ke gobuete TYSABRI 3atoa WTO MmoxKe Aa
MMa HOBM MHPOpPMaLMK Kou ce BUTHUM 3a BaleTo nekyBame.

NotpebHo e Kkaj cebe aa ja umate Kapmuyama co npedynpedysarse 3a nayueHmom 3a Aa umate
NOTCETHUK CO BaXKHWU CUTYPHOCHU MHDOPMaALMKM, @ 0COBEHO 3a CUMNTOMMUTE KOM MOMKAT Aa Ce NojaBaT 1
Kou 61 moxene fa ykaxysaaT Ha nojasa Ha MMM/1. Kapmuyama co npedynpedyearse 3a nayueHmom
Tpeba Aa ja noKa)keTe Ha NapTHEPOT UIU IMLLETO KOe Be HeryBa.

AKo ro Hemare Ynamcmeomo 3a niekom vunu Kapmuuyama co npedynpedysarse 3a nayueHmom,
3amonete ro Bawwot nekap ga Bu ru obesbeam npes npumarse Ha uHdysuja co nekot TYSABRI.

Co notnuwyBakbe Ha 0BOj 0bpasew, nayuMeHToT Co noTnuwyBsare Ha 0Boj obpaseLl,
noTBpAyBa Aeka ro pasbpan pusmKoT 04 nojasa NeKapoT NoTBpAyBa Aeka Ha 60nHMOT
Ha MM/1,npumun Konuja og 0b6paseLoT u WU Ha HEeroBUOT HerysaTen My ro
KapTtuua co npeaynpeayBarse 3a NaLUEHTOT. objacHun pU3MKOT o4 nojasa Ha MMJI.
Mme 1 npesnme Ha NauneHTorT: Nme v npesnme Ha nekapor:

MoTnuc: ' Motnuc:

[ata Ha noTnuc: [ara Ha noTnuc:

Zlama Ha no4YemoK Ha 1eKye8aremo:

Bep3uja




MpoueHKa Ha pu3KK 3a nojasa Ha MMJI:

Craryc Ha aHTh-JLiB aHTuTena

HeratueeH craryc Ha anrurena

0,1 / 1000 nayueHT™

\
Mo3uTuBEH cTaTyc Ha aHTuTena

MNpoueHeT pusuk 3a MM Ha 1000 naymeHTH
Nayuentn 6e3 npeTxoaHa npumeHa Ha UC
bes BpegHocT UHpeKke Ha UHpeKe Ha UHpaexe Ha
. Ha MHAEKC aHTUTeNa aHTUTeNa aHTUTeNa

<0,9 >0,9<1,5 » 15
1-12 meceum 0,1 0,1 0,1 0,2
13 - 24 meceum 0,6 0,1 0,3 0,9
25- 26 meceuy | | | 2 0,2 0,8 3
37- 48 meceum | | | 4 0,4 2 7
49 - 60 meceuy | | | 5 0,5 2 8
61-72meceun || || 6 0,6 3 10

MaumeHTU KoM ce HeraTUBHU Ha aHTU-JLIB aHTUTeNna
Bp3 ocHoBa Ha rnobanHuTe NoAaToUM ako Hemarte aHTuTena Ha JUB, BepojaTHocTa aa aobuete MM/ e
0,1/1000 (uau 1 oa 10 000 naumueHTH).

MayueHTU Kom ce No3UTUBHU Ha aHTU-JLIB aHTUTENna )
AKo umate aHTUTeNa Ha JLB, pu3mnKOT 3a pa3soj Ha MMJ/1 Ke 3aBucu o, BpEMETpaeH:e}O Ha NleKyBareTo
co nekot TYSABRI, HUBOTO Ha aHTK-JLIB aHTUTENa BO BaluaTta KpB 1 Aanu NpeTxoAHo CTe Ce ieKyBasne co
UMYHOCYNPECUBHU 1eKOBU. BalunoT feKkap Ke ro pasrnena MOXHWOT pU3UK Npea Aa ro 3anovyHere
NleKyBarbeTo.

MpujaBa Ha COMHEXX 32 HeCaKaHWU PeaKkLuuu Ha NeKkoT

V¥ 0BOj NeK e NpeaMeT Ha A0N0NHUTENHO caesetrbe. Co Toa ce 0BO3MOXYBa 6p30 OTKpuBarbe Ha HOBU
6e3beaHOCHU UHPOpMaLmK. [lokonKy Bu ce nojasu 6UN0 KakBa HecakaHa peakuuja, notpebHo e aa ro
usBectute Bawmort nekap, GapmaLesT UM MeauUMHCKa cecTpa. Tyka e BKAyYeHa U cekoja MoXHa
HecakaHa peakuuja Koja He e HaBefeHa Bo Ynamcmeomo 3a nekom. Co npujaByBarbe Ha HecakaHute
peakuuu MoXeTe Aa NoOMOrHeTe BO npoueHka Ha 6e3begHocTa Ha OBOj Nek.

Bep3suja




fAopatokK 4

O6pasey 3a NPoA0/IKYBakbe HA IeKyBakbe co nekot TYSABRI ¥
TYSABRI(natalizumab) 300 mg/15 mn, KOHUEHTpaT pacTeop 3a UHdy3uja

OBoj o6pasey, Tpeba BHUMATENHO Aa ro NpoyuTaTe nNpes Aa NPOAC/IKUTE CO NeKyBake CO IeKOT
TYSABRI, nocne ase roauHu nekysare. Mako BeKe ase roguHu cTe nekysaHu co nexkot TYSABRI,
BaXXHO e Aa ce NoTceTuTe AeKa PU3UKOT oA nojasa Ha NMMJ1 nocne oBoj nepuop ce sronemysa. Be
Mo/nMMe aa ce NpuApXKyBaTe A0 ynarTcreara o4 oBoj obpaseu, kako 6u ce o6esbeguna nornonHa
uHpopmupaHocT u 6u ro pasbpane pusunkor og nojasa Ha MMJ1 (nporpecusHa myntudokanHa
neykoeHuedanonartuja), UPUC (MMyHOPEKOHCTPYKTUBEH BOCNANUTE/NIEH CUHAPOM) U OCTaHaTU BaXKHU
Hycnojasu Ha nekot TYSABRI.

Mpu npoaonkyBarbe Ha nekysare co nekoT TYSABRI notpebHo e:

® Aa ro npouyurtare Ynamcmeo 3a f1eKom Koe e NpUoXeHOo BO KyTujarta co nekot TYSABRI

® na ja npouutate Kapmuyama co npedynpedyearse 3a nayueHmom Koja ke Bu ja pape Bawwuor
nekap

® fa pasrosapare co Bawmnor nekap 3a KOPUCTa U PUBULUMTE KOU CEe BP3aHU CO 1EKYBAHETO.

Ynamcmeo 3a nekom v Kapmuyama co npedynpedysarbe 3a nayueHmom COApMKaT BaXKHU CUTYPHOCHU
uudopmaumu 3a NMMJ1, petka MHdEKLMja Ha MO3OKOT Koja ce nojaBuna Kaj naumeHT Kou 3emane
TYSABRI 1 Koja moXke Aa noseae A0 TEXOK MHBAaAUAUTET U CMPT.

MMJ1 e noBp3aHa co HEKOHTPONIMPAHO 3ronemyBsatse Ha JL| BUpycOT BO MO30KOT, MaKO NpuymnHaTa 3a
HerosaTa nojaBa Kaj Hekou nauuneHTn Tpetupanu co TYSABRI, He e no3HaTa. JL| BUpyCOT e YecT Bupyc u
ce jaByBa Kaj MHOry 3apaBu nyfe mefyToa He npeav3BUKyBa BuaauBa 6onecr.

Pusukor og nojasa Ha MMJ1 Kaj naumeHTute Tpetupanu co TYSABRI e noronem:

® aKO MMaTe NPUCYCTBO Ha aHTUTeNa Ha JL| BUpYyCOT BO KpBTa

® aKo cte gonro nexysanu co TYSABRI, noce6Ho nocne 2 roguwHa ynotpeba

® aKo cte pobuBane MMyHOCynpecMBHa Tepanuja (npenapaTv Kou ja HaManyBaaT aKTUBHOCTa Ha
MMYHMOT cuctem), Bo 61Mn0 Koe Bpeme npeps NoYeToK Ha nekysare co TYSABRI.

BawwoTt pokTop 61 Tpebano Aa By ro o6jacHM MOXKHMOT pU3unK 3a nojasa Ha MM/ npé,q haro
NPOAO/MKUTE NeKyBareTo co nekoT TYSABRI.

BalunoT fOKTOp MOXe Aa Hanpasu TecTuparbe Ha BalwaTa KpB 3a aHTMTeNaHa JU, BupycoT npea aa ro
NpoAo/MKUTE NeKkyBareTo co nekoT TYSABRI. BawunoT 4OKTOp MOXe Aa ro NOBTOpPYyBa OBOj TECT A0AeKa
ce nekysate co niekoT TYSABRI 3a aa nposepwu fanu HewTo e cmeHeTo. Pusunkot og MMJ1 e noronem
[OOKONIKY M uMaTe cute GakTopu Ha PU3MK ONULIAHKU NOTOPE UK aKO He CTe 3emane MMYHOCYNpPecuBeH
NeK npepj noYeTok Ha iekyBareTo co nekoT TYSABRI 1 umaTe nokayeHo HMBO Ha aHTUTEeNa Ha JU,
BUPYCOT U cTe ce neKyBane co nekoT TYSABRI nogonro og 2 roguHu. BawuoT nekap BHUMaTeIHO
cneau AOKO/NIKY UMaTe 3ronemeH pusuk 3a nojasa Ha MM/,

Bepsuja




Opnyyerte co cBojoT eKap aanu nexkor TYSABRI e HajnoroaeH nek 3a Bac npep aa ro npoaoaxure
nekysaweTo co nekot TYSABRI u ako cre ro 3emane nexkot TYSABRI nogonro oa Ase roanHu.

Kaj naumeHntute co MM/, nocne nekysare Ha MMJ1, MHOry 1e€CHO MOXe Aa ce jaBu peakuyja nosHata
Kako UPUC (MMyHOPEKOHCTPYKTUBEH BOocnanuteneH cuHapom) kora TYSABRI e Beke oTcTpaHeT oA,
opraHusmot. UPUC moxke aa gosese 40 BAOWYBake Ha Bawara coctojba, BKNy4yBajKku BNOLWYBakbe Ha
dyHKUMjaTa Ha MO30KOT.

Ynamcmeomo 3a nekom Tpeba Aa ro npoymTaTe cekoj nat Kora ke gobuete TYSABRI 3aToa WwTo moxe Aa
“Mma HoBU MHOPMaLMK Kou ce BUTHU 3a BawweTo nekysarse.

MoTpebHo e Kaj cebe aa ja umate Kapmuyama co npedynpedysarse 3a nayueHmom 3a Aa umare
NOTCETHUK CO BaXKHU CUrYPHOCHU MHPOPMaLMK, @ 0OCOBEHO 3a CUMNTOMMUTE KOM MOXKAT Aa ce nojasat u
Kou 61 MoXKene Aa yKaxkyBaaT Ha nojasa Ha NMMJ1. Kapmuyama co npedynpedysare 3a nayueHmom
Tpeba fAa ja noKaxeTe Ha NAPTHEPOT UK NIMLLETO KOe Be Herysa.

AKo ro Hemate Ynamcmeomo 3a nekom wau Kapmuyama co npedynpedysarse 3a nayueHmom,
3amoseTe ro BawwuoT nekap aa Bu ru o6esbeau npes npumarbe Ha uHdy3nja co nekot TYSABRI.

Co noTnuwyBarbe Ha 0BOj 0bpasel, NayMeHToT Co noTnuwyBare Ha 0Boj obpasel,
noTBpAyBa AekKa ro pa3bpan pusmKoT 04 nojasa /IeKapoT NOTBPAYBa AeKa Ha 6onHUOoT
Ha MM/1, npumun Konuja oa o6paseuor u WU Ha HEeroBUOT HeryeaTesn My ro
KapTtuua co npeaynpeaysarbe 3a NaumeHToT. objacHun pusMKoT o4 nojasa Ha MMJI.
Mme v npesume Ha NauUeHToT: Mme 1 npes3nme Ha neKapor:

Motnuc: MoTnuc:

Jarta Ha noTnuc: Jata Ha noTnuc:

Jlata Ha NOYeTOK Ha NIeKyBakbeTo!
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MpoueHa Ha pu3uK 3a nojasa Ha NMM/1:

Crartyc Ha aHTu-JLB aHTuTena

HeratueeH craryc Ha anTurena

0,1/ 1000 nayueHTn

\'4
Mo3uTuBeH cTaTyc Ha aHTUTena

MayuenTtn 63 npeTxogHa npumeHa Ha UC
I:I bes sBpegHoCT UHpeke Ha UHpeke Ha UHaeKe Ha
Ha MHAEKC aHTuTena aHTUTEeNa aHTUuTeNna
<0,9 >0,9<1,5 >1,5
1-12 meceun || | 0,1 0,1 0,1 0,2
13- 24 meceun | | | 0,6 0,1 0,3 0,9
25 - 26 meceum 2 0,2 0,8 3
 meceuy | | | 4 0,4 2 7
49 - 60 meceumn i 5 0,5 2 8
[61-72mecen | [ || 6 0,6 3 10

MauneHTH Ko ce HeraTuBHU Ha aHTU-JLIB aHTUTEeNa

Bp3 ocHoBa Ha rnobantHuTe no,qa"rouu aKo Hemarte aHTUTeNa Ha JUB, BepojaTHocTa aa aobuete MM/ e
0,1/1000 (unm 1 og 10 000 nauueHTw).

MauneHTH KoM ce NO3UTUBHU HA aHTU-JLIB aHTUTeNa

AKO umate aHTUTENa Ha JLIB, pu3unKoT 3a pa3Boj Ha MMJ1 Ke 3aBUCK 04 BpeMeTpaereJ0 Ha 1eKYBakeTo
co nekot TYSABR, HUBOTO Ha aHTU-JLUB aHTUTeNa BO Bawarta KpB 1 A4anu NnpeTxoaHo CTe ce eKyBane co
MMYHOCYNPEeCUBHU NeKOBU. BalMOT Nekap Ke ro pasrnesa MOXHUOT PU3UMKOT Npes Aa ro 3anoyHete
NeKyBakeTo.

MpujaBa Ha COMHEXX 32 HECAKaHWU PeaKLuumu Ha NeKoT
V¥ OBOj neKk e npeameT Ha A0NONHUTENHO cneaere. Co Toa ce 0BO3MOXKyBa 6p30 OTKpuUBake Ha HOBM
6e3beaHocHU MHPopmaumu. [lokonky Bu ce nojasu 610 KakBa HecakaHa peakuuja, notpebHo e aa ro
n3pectute Bawwuort nekap, bapmauesT UM meanmumHcKa cecTpa. TyKa e BKIyYeHa U CeKoja MOXKHa

HecakaHa peaKkuumja Koja He e HaBegeHa Bo Ynamcmeomo 3a siekom. Co npujaByBakbe Ha HECaKaHYH6
peakuumn MoxeTe Aa NOMOrHeTe BO npoueHa Ha 6e3beaHoCTa Ha OBOj NEK.
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Aoparok 4
O6pasel, 3a TpaeH NPEKUH Ha neKkyBare co nekotr TYSABRI ¥

TYSABRI (natalizumab), 300 mr/15 mn, KOHUEHTpaT 3a pacTBop 3a HPY3Mja

.

Osoj o6pasey, Tpeba BHUMATENIHO Aa ro NPoOYMTATE 3a BpeMe Ha TPaeH NPeKuH Ha Tepanuja
co nekot TYSABRI. Be monume pa ce npuapiKysate 40 ynatcrBaTta og 0Boj obpaseu, Kako
61 6une curypHmn geka cre uenocHo MHGopMUpaHu U aeka ro pasbupare pUsMKOT 04 pasBoj
Ha MM (nporpecuBHa myntudokanHa neykoeHuedanonatnja) u Ao 6 meceuu nocne
TPajHUOT NPeKUH Ha Tepanujarta co nekot TYSABRI.

MNpea nouyetok Ha nekysarwe co nexkor TYSABRI tpeba paa pobuere Kaprtuua co
npeaynpeaysare 3a naumeHtute oa Bawwuor nekap. Osaa Kaptuua co npegynpeaysare
3a naymeHTute Tpeba Aa ja yysarte u A0 6 meceum Nocne TPAjHUOT NPEKUH Ha NEeKyBarbeTo
3aToa WTO COAPXKM BaXKHU nHpopmauum 3a NMJ1 m 3a Bac.

MM/ e petka MHpeKuuMja Ha MO3OKOT Koja ce nojasuna Kaj naumueHTr kou npummne TYSABRI
M KOja MOXe aa aoseae A0 TEeXOK MHBANMAUTET uamn cmpt. MMJ1 e npujaseH 1 go 6 meceum
no TpaeH NpekuH Ha TepanujaTta co nekot TYSABRI .

CumnTOMM KOM Ce jaByBaar:

* NPOMEHU BO MeHTaIHaTa cnocoBHOCT U KOHUEHTpauuja,

® NPOMEHW BO NaMTEHETO,

* cnabocT Ha eaHaTa CTpaHa of TenoTo,

* npobnaemu co BUAOT,

* HOBM HEBPO/IOLWKN CUMNTOMM KOM ce HeBoobuyaeHu 3a Bac.

Cumnromute Ha MM/ moxar ga buaat cAuyHM CO NOBTOPHA NOjaBa Ha My/NTUNNEKC CKNEPO3a.
3aToa aKo cmeTaTe AeKa BallaTa MyATUNIEKC CKAepo3a Ce BNOLWYBa UM ako npumetute 6uno
KakBU HOBM CMMNTOMM BO TeK Ha 6 meceun No NPeKUH Ha nekyBareTo co nekot TYSABRI,
MHOry e BaXXHO Aa ce obpaTtuTe BeaHal Kaj Bawuor nekap.

Bo Tek Ha 6 meceum NO TPajHMOT NPEKUH Ha NIeKyBarbeTo co nekoT TYSABRI, Bawwuot nekap ke
Be cnean u ke ognyum Kora Tpeba aa Hanpasute MP cHUmarbe. BornasHo, u noHaTamy Ke
npasute MP cHumarba Ha cekomn 3 go 6 meceum ako umate 6uUno Koj og cneaHute hakTopm
Ha pU3KK 3a pa3Boj Ha MNMMJ1:

* Imate aHTuTena Ha JU, supyc, cre ro 3emane nekot TYSABRI nogonro oa 2 roamHu
NPeTX0AHO CTe 3emane MMYHOCYNnpecuB (NeK Koj ja HamanyBa aKTMBHOCTA Ha BalwmoT MMyH
cuctem) Bo 61MN0 Koe Bpeme npes NoYeToK Ha IeKyBareTo co ekoT TYSABRI.

* Hukoraw npepg no4YeTok Ha /NeKyBaweTo co nekotr TYSABRI He cre 3emane
UMyHoOCynpecus, HO cTe ro 3emane nekot TYSABRI nogonro og 2 roguMHU M umaTte BUCOK
NHAEKC Ha aHTU-JLB aHTUTena (3ronemeHa KOHUEHTpaLumja Ha aHTUTena Bo KpBs).




AKO He cnafaTe BO HMeAHa 04 HaBeAeHWUTe rpynu U noHataka Ke npasute pyTUHCKU MP
CHUMaHa Kako WTo Bu npenuwan Bawuot nekap.

AKO umare 6un0 KaKBM Npalarba BO BPCKa CO Norope HaseaeHoTo, obparerte ce Kaj Bawwuor
neKap.

AKo noseke ja HemaTe KapTuuarta co npeaynpeaysate 3a NauMeHTH Koja cte ja gobune npepg
NOYETOKOT Ha NIeKyBareTo co nekoT TYSABRI, Toraw obpateTe ce Kaj BaWMOT NeKap 3a HOBa
KapTuua. Kaptuuara co npeaynpeaysatbe 3a naymeHtute Tpeba aa ja umare kaj cebe 3a aa
ce noTceTuTe Ha BaXkHM 6e3begHOCHU MHPOPMaLMKM, 0COBEHO Ha CUTEe CUMNTOMM KOU MOXKaT
Aa ce nojasar, a Kou 6 moxkene ga ykaxysaat Ha MMM/, n ako e Toa MOXHO NoKaKeTe ja
Kaptuuarta co npegynpeaysarbe 3a nauneHTuTe Ha BawmoTt naptHep uan Herysaren.

Co noTnuwyBsare Ha 0Boj obpasel, Co noTtnuwysarse Ha 0Boj obpasel,
nauuneHTOoT NOTBpAYBa AeKa ro pasbpan NIeKapoT NOTBpAYyBa AeKa Ha NauueHToT
PU3MKOT 04, nojasa Ha NMMJ1, npumun MW Ha HEroOBMOT HerysaTesn my ro
Konuja oa obpaseyot u Kaptuua co objacHun pusnkoT og nojasa Ha MM/,

npeaynpeaysarbe 3a naumeHTuTe.

MUme 1 npesnMme Ha NaUUEHTOT: Mme 1 npesmme Ha nNeKkapor:
Motnuc: MoTtnuc:

[ara Ha noTtnuc: [ara Ha notnuc:




WHpopmayumja 3a nekapure*
7
Hacoku 3a nekysare
Ha NauMeHTU CO MYATUN/IEKC CKAepo3a
KOW npumaar Tepanujaco nekor TYSABRI®
(natalizumab)
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*Nlekysarbeto co nekot TYSABRI® cmee aa ro 3anoyHe U ga ro Haarneaysa camo nekap cneyujanucr,
MCKYCEH BO AunjarHo3a u fieKyBarbe Ha HeBPO/IOLLKK COCTOj6U, BO LLEHTPM BO Kou e o6e3beaeH nocrojaH
npucran go VIPU.
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Lopatok 4: O6pacuy 3a NOYETOK, NPOAO/IKYBakE U TPaeH NPEeKUH Ha NekyBareTo (Treatment
Initiation Form, Continuation Forms and Discontinuation Form)

1. BOBEA

OBOj AOKYMEHT CO HAaCOKM € HaMEeHEeT 3a OHWe NeKapu KOW 3ano4yHyBaaT M ja npaTaTt npMMeHaTa Ha
nekot TYSABRI BO cornacHOCT co ycnoBuTe 3a [03BOJIa Ha NEKOT, Kako bW ce ocurypana Herosa
6e3benHa u epukacHa npumeHa. LoKyMeHTOT coapxu nHdopmauum kou Tpeba aa ce ynotpebysaat
3ae4H0 co 36uMpHMOT wu3BewTaj 3a ocobuHuTe Ha nekor (awr. Summary of Product
Characteristics,SmPC) (Jogatok 1) 1 gononHeT e co obpacuy 3a NOYETOK, NPOAOIKYBAHE U TPaeH
NPeKuH Ha fiekyBareTo (aHr. Treatment Initiation Form, Continuation Forms and Discontinuation
Form) (JopaTok 4).

MakeToT 3a NekapuTe BKAy4YyBa M KONuja 04 ynaTcTBOTO 3a NekoT (aHr. Patient Information Leaflet,
PIL) u KapTuua co npeaynpeayBarbe 3a nauueHToT (aHr. Patient Alert Card) (JogaTtok 2 u 3).

Ce npenopavyBa nexkapute Kou ro npenuiuysaaT v ja npatat npumeHarta Ha nekot TYSABRI, ga ru
BKAyYaT U A3 r'v cnoAenaT cooABeTHUTE Noraasuja Ha 0BOj AOKYMEHT CO pafuoio3UTe BKAYHEHU BO
andepeHumnjanHa amjarHoctmka Ha MM/,

[OKYMEHTOT CO HacokuTe 3a ynotpeba npBeHCTBEHO ce opHecyBa Ha [MJ1, Koja MOMEHTanHo
NpeTcTaByBa HajBa)KHa HeCaKaHa peakuuja Kaj naumMeHTUTe nekyBaHu co nekot TYSABRI u my agasa
NPaKTUYEH COBET Ha /IeKapoT Koj ro Hema Bo 36MpPHUOT U3BeLwTaj 3a ocobuHuTe Ha nekoT (SmPC).

[pyrvn BaXKHW CUIYPHOCHU MHbOPMaLMK NOBP3aHK CO NpumeHa Ha nekoT TYSABRI v uHpopmaumm
NnoBP3aHM CO NaLMEHTUTE NOroAHM 3a Tepanuja co nekot TYSABRI BO LienocT ce onuianu Bo 36MpHUOT
u3BeLwTaj 3a ocobuHuTe Ha nekot (SmPC), na nekapute Tpeba fa ro KOPUCTAT OBOj AOKYMEHT 3ae4HO
co SmPC.




2. OMOPTYHUCTUYKM UHOEKLIUK, BKNYYYBAIKU NPOrPECUBHA
MYNTUSGOKANNHA NEYKOEHLE®ANONATUIA (NMAN)

JlekapuTe Kou ro npenuiiyBaaTt NeKkoT mopaaTt ga buaaT CBECHM 3a MOMKHOCTA Aa BO TEKOT Ha
Tepanujata co nekot TYSABRI ce nojasu MMJ/1 uau apyrd ONOPTYHUCTUUKU MHOEKLUM, U npu
andepeHuMjanHa AujarHoCcTUKa Aa M MmaaT BO NpeasBua cute MHPEeKuMM Kou ce jaByBaaT Kaj
nauneHTn nekysaHu co nekot TYSABRI. Cayvau Ha MMJ1 UCTO Taka ce npujaBeHn 1 Kaj NnaumeHTn 40
6 meceuu nocne npumeHa Ha nocnepHata pos3a oa nekotr TYSABRI. lMauyueHTUTe, HUBHUTE
napTHepPU/NapTHEPKM U NnULaTa KoM Ce rpuKaT 3a HuB Tpeba Aa ce 3ano3HaaTt co CUMNTOMMUTE KOU
MOXaT paHo aa ykaxaT Ha MM/1 u ga ce cosetyBaaT ga 6uaart BHUMATENHU M 0 6 meceum no
NPeKMHOT Ha neKyBareTo co TYSABRI (Buau nornasje 2.6 n [loaaTok 3: Kaptuua co npeaynpeayBatbe
3a nauueHToT 1 [lopaTtok 4: O6pacum 3a NOYETOK, NPOAO/IKYBaHEe U TPAaeH NPEKUH Ha NEKYBaHETO).

[ oKONKy ce NnocCOMHEeBa Ha ONOPTYHUCTUYKA MHDEKUMja, NoTpebHO e Aa ce NpeKknHe Co NPUMEHa Ha
nekot TYSABRI, ce goaeKa co nNpoLeHKa He ce OTCTpaHU UHdeKuuja.

2.1. NledpmHunymja

OnopTtyHUCTMYKa MHbeKuuja ce aeduHMpa Kako uMHOEeKuuja npeausBuKaHa of, OpraHuM3am Koj
reHepanHo He npeau3BuKyBa 6onect, uim npeaunssuKysa camo 6nara O4HOCHO CaMOOrpaHUYyBayKa
6onect Kaj nyfe Yvj UMyHONOWKKU cucTeM GYHKLMOHMPA HOPMANIHO, HO MPEeAWu3BUKYBA NOTELWKA
6onect Kaj nyfe co ocnabeH umyHuTeT. MNpumepu 3a OMOPTYHUCTUYKKU MHbeKuun ce MM/,
KaHAMAMja3a Ha XPaHONPOBOAOT, CUCTEMCKMU rabuiHu MHPEKUUU, NHEBMOHUjA Npeau3BUKaHa 04
Pneumocystis jirveci, nHdekumm co mukobakTepuu (BKAYyUyBajKM aTUNUYHKM MUKOBaKTepunm U
Ty6epKoN03a), XPOHMYHA LPEBHA KPUNTOCNOPMAMO3a, AUCEMUHUPAHU BUPYCHU UHbeKuun ( np.

AUCEMMHUPAH Xeprnec uau MHdeKumja Co LMTOMErasioBUpycu), TOKCOMNasmosa, WHdekuuja co
KPUNTOCNOPUANYM:

2.2 UHdeKumn, BKNy4yBajKu U ONOPTYHUCTUYKU MHEKLUM noBp3aHu co TYSABRI

Bo KAuMHWMYKMTE wucnuTyBatwa Ha MC npujaBeH e Ccay4ya) Ha pAujapea nNpeausBUKaHa op
Kpuntocnopuamym. Bo KAMHMYKKM ucnUTyBarkba Ha XpoHoBa 60NecT npujaBeHuM ce caydau co
AONONHUTENHU ONOPTYHUCTUYKM UHPEKUWK, 0a KOW Hekou 6une u datanHu. Bo Tve ucnutysara
4Yecto UCToBpemeHo ce ynoTtpebyBane W ApyrM NIEKOBU, BKAYYyBajKu MMS/Hocynpecueu. Bo
NOCTMapKeTUHLIKa NpumMmeHa Ha nekot TYSABRI noBpemeHo ce npujaBeHu u Apyru onopTyHUCTUYKU
UHEKUUM.

2.3 UndeKuum co xepnec Bupycu

JNlekot TYSABRI ro 3ronemyBa pu3uKOT 0Z, pa3soj Ha eHUePpanuTuC 1 MEHUHIMTUC NPean3BUKAHU O/,
Xepnec cMMnNieKc U Bapuyena soctep supycure. o ctaBarbe Ha N1EKOT BO NPOMET UMao Npujasa Ha
CepuO3HU, NO XKMUBOT ONACHU U HeKoraw GaTtanHKU Cayyau Kaj NaumMeHTU Co MyNTUNAA CKNepo3a Kou
6une nekysanu co nekot TYSABRI.




2.4 3rpuiKyBatbe Ha NOTEeHLMjaIHU ONOPTYHUCTUYKU UHDEKUUMN

CuTe nauneHTH Kou npumaat TYSABRI 1 Kaj KOM NOCTOjaT CUMNTOMM Ha UHdeKLMja, Tpeba KOMNNETHO
fAa ce ucnutaar. MoTpebHO e WTo € MOXHO NOpaHo Aa Ce ynartaT Ha CneuujaiucT UCKYCeH BO
UCNUTYBake U TPeTUParbe Ha ONOPTYHUCTUYKU UHDEKLUW.

Bo cnyvyaute Ha cepnosHu uHdekuumn Tpeba aa ce npeBseme Ce WITO € MOXKHO 3a Aa ce ogpeau
NPUYUHUTENOT. AKO NOCTOU COMHEX 3a OMNOPTYHUCTUYKA UHPeKuuja, Tpeba aga ce npekuHe co
npumeHa Ha nexkot TYSABRI.

2.5 NporpecusHa myntudokanHa neykoernuedanonartuja (MMN)

2.5.1 Enngemuonoruja

MporpecuBHa myntudokanHa neykoeHuedanonatuja (MM/1) e cybakyTHa, nporpecusHa UHGEKTUBHA
6onect Ha ueHTpanHuoT HepeeH cuctem (LUHC) npeanssukara og JU, supycor (JUB). Onuwana e ywre
80 1930 roauHa, a TepMUHOT NpB nat e ynotpebeH Bo 1958 roguHa. Mps naTt e onuwaHa Kako peTka
KoMnauKaumja Ha numoHonponndepatMeHu 6ONECTU Kaj NaUMEeHTU BO CPeAeH KUBOTEH BeK U Kaj
noctapu ( Astrom 1958 ). WcTo Taka, npujaBeHW ce W C/ydau HacTaHaTW Kako nocneamua Ha
UMYHOCYNPecUBHO Nevere Ha NauueHTM Cco aBTOMMyHM 3abosiyBarba M Kaj MauMeHTU co
TPaHCNNAHTUPAHU OpraHu.

MHumaeHuata Ha MM/ ce 3aronemuna Kako nocneguua Ha XUB naHaemuja. MpujaseHata npesaneHua
Kaj nauneHTn co AUAC 6una 5%. BosegyBar-e Ha BACOKO aKTUBHa aHTU-peTpOBUpYCHa Tepanuja (engl.
Highly Active Anti Retroviral Therapy, HAART) 610 noBp3aHo co HamanyBare Ha CMPTHOCTa, UaKo
He ja Hamanuno uHunaeHuata Ha MM/ kaj naumenTn co XMB ( Koralnik 2004 ).

AHanusarta Ha TectoT BO 2 Yekopw 3a aHTU-JLUB aHTuTena (STRATIFY JCV) kaj 6000 nauyneHTtn co MC,
pe3syntupana co npesasieHuwa Ha aHTM-JUB aHTuTena op okony 55%. MpeBaneHua Ha aHTU-JLUB
aHTuTena Bo EY e 3abenexaHa Bo pacnoH oa 48,8% po 69,5% Bo cTyamja co npecek (cross sectional)
Ha nauueHTH co MC, 6e3 pasnuka Ha neververto (Bozi¢ at al,. 2014). Bo nonynayujaTta Ha NaLUeHTU co
MC, npeBaneHuara Ha aHTK-JLIB aHTUTENaTa pacTe CO BO3pacTa U € NMOHUCKA Kaj XEeHUTe 3a pas/nka
OA MaxkuTe BO CUTE UCNUTYBaHU rpynu. OBUE pesynTaTi ce BO COrNACcHOCT CO inTepaTypaTa 3a 34pasa
BO3pacHa nonynauuja, KopucTejku camyHa metopgonoruja (Egli 2009;Kean 2009;Knowles 2003).
leHepanHo, Ha npeBaneHuata Ha aHTM JUB aHTUTEnata He BAMjaeNo NPETXOAHO 3emare Ha
UMyHoCynpecopu, npeTtxogHa ynotpeba Ha nekotr TYSABRI unau Tpaeweto Ha WM3NOMKEHOCTa €O
TYSABRI.

2.5.2 ETnonoruja

Bonecra ja 3adara cybkopTukanHata 6ena maca (Safak & Khalili, 2003), a ja npeau3suKysa
NOBTOPHOTO aKTUBMpare Ha JLL BupycoT, xymaHuot nonnomasupyc (Berger et al, 1998). He e no3Hato
Kou paKTopu ja NOTTUKHYBaaT pensinkaumjarta Ha JLIB, Ho nocTojaT noseke GpakTopu Ha PU3MK, 04 KOU
efHnoT 61 moxen aa 6uae HamaneH KnetodeH MMyHUTET. Toa nak 6u Moxkeno ga buae nocneauua




Ha uHdeKuuja co XUB, cuctemcka UMyHOCynpecuja uam NnpUMeHa Ha aHTUHEONNACTUYHU NEKOBM, KaKo
U NPUCYCTBO Ha HEKOU MasMrHu 3abonyBarba.

2.5.3 Naronoruja

Pennukauwmjata Ha JLUB BO MO30KOT npean3BUKYBa NUTUYKE UHDEKLMja Ha onwrerH,qﬁ'oumme co
nocnefuyHa rosema fectpykumja Ha muenuHot. Bo cybkopTukanHata 6ena maca HactaHysaat
MWKPOCKOMNCKKU N1€3UKN KoM Ce 3rosiemyBaaTt M MOXaT Aa ce cTonaTt, AobuBajku KapaKTepucTuyeH
u3rnes Ha CHUMKaTa Ha MP.

CumnTomuTe KoM ce jaByBaaT ja ofpasyBaaT MyATMGOKanHaTa KapaKTepUCTMKa Ha
AemMueHunusaumjata. Peuncu cekoraw e NPUCYTHO BAOWYBake Ha BUAHATA, MOTOpHaTa M
KOTHUTUBHaTa GYHKLMja, a YeCTU Ce U KOPTUKANHOTO CENUAO U 3HaYajHU c1aboCcTh Kako xemunapesa
M nopemetysarbe BO oOAHecyBaweTo. Mefy ocTaHaTUTe cUMNTOMWM ce BOpOjyBaaT CeTUNHU
HeaoCTaTouM, BpTOrnaBuua M enunentuyHu Hanagu (Berger,1998). OBue CUMNTOMU U HUBHUOT
pa3Boj MOXKaT Aa NOMOrHaT BO pas/MKyBakbe Ha No4YeTok Ha MM/ of4 TUNUYHW CUMNATOMMU NpU
peunaus Ha MC, nako cumnToMUTE AENYMHO MOXKAT Aa ce cosnaraar.

OcseH onurogeHapoumntute, JLIB MoXe MCTO Taka Aa rM uHOUUMpPa U uepebpanHute rpaHynapHu
HEBPOHU LUTO pe3ynTupa co pas3Boj Ha HeBponaTtWja Ha rpaHynapHuTe knetku (engl. Granule cell
neuronopathy, GCN ) npean3ssukana o JUB. JUB MUH e nosp3aHa co myTaumja Ha L| — 3aBpLieTokoTt
Ha JUB BI1 reHoT, KOj ro Kogupa rnaBHUOT NPOTEUH Ha KancuaoT. JUB MUH moxe aa ce nojasu cama
nnn Bo kKombuHauwja co MM/1. MocTojat MHory peTku npujasu Ha JUB MUH Kaj nauueHTn Kou npumaar
HaTanusymab (Agnihotri, 2014; Schippling, 2013). CumntomuTe Ha JLIB FLUH ce caMyHmM Ha cumnTomuTe
Ha MM/ ( 7.e. uepebpanen curapom ). Kaj JLB MLH, cepucknotr MPU Ha MO30KOT NOKaXkyBa Cepuo3Ha
nporpecusHa uepebpanHa atpoduja nocne Hekonky meceuu, a JUB [AHK e petektupaHa BO
uepebpocnuHanHnot anksop (engl. Cerebrospinal Fluid, CSF). CAM4HO Kako Kaj pa3BojoT Ha HOBUTE
HEeBPONIOLIKM CUMNTOMM KOU yKa)KyBaaT Ha pa3soj Ha [MM/1, TepanujaTa co nekot TYSABRI Tpeba ga
Ce NpekuHe ako ce comHesa Ha JUB MUH u/wunu Ha MM/1 1 TpajHo Aa ce NnpekunHe ako e noTepaeHa JLB
FUH n/uan NMA.

2.5.4 injarHosa \

E®HC (European Federation of Neurological Societies) o6jaBuna Hacoku 3a AujarHo3a U TPETMaH Ha
HEBPONIOWKK KomninKkauum Kaj XMB uHbekumja, Bkaydysajku ja v MM/ (Portegies, 2004). Bo
NPOAO/IKEHUE Ce HaBeAeHU ANjarHOCTUYKUTE KPUTEPUYMMU.

®OKaHU HEBPONOWKKU AedULMTH KOU CNOPO HanpeaysaaT, Co aCUMETPUUHM abHopmanHocTh Ha
Genata maca Ha MP npukas, ykaysaat Ha [TM/1. /leauunte ce BOrNaBHO CMeCTeHU CyBKOPTUKANHO CO
NPecTeHecTn Npoekuun cnpema KopTekcoT u 6e3 edpekt Ha maca. /leaunTe ce XMNOUHTEH3UBHMU Ha
TIW MPWU cekBeHuu, xunepuHTeH3uBHU Ha T2W u ONNAUP (engl. Fluid-Attenutated Inversion
Recovery), xunepuHTeHauBHu Ha DWI (engl. Difusion Weighted Imaging) v reHepanHo He ce
noao6pyBaaTt co KOHTPACT.

Hokaxysarbe Ha JUB [IHA Bo nunksBop co MUP 3HauuTenHO nomara BO AujarHosaTa 3atoa LWTO
OCeT/NIMBOCTa Ha Taa meToaa e 72 — 100%, a cneuunduyHoct 92-100% ( Cinque at al, 1997 ). Axko co MUP
ce pobue HeraTuBeH Haon BO uepebpocnuHanHata TeuyHocT (cerebrospinal fluid, CSF), ce
npenopayysa nosropysarse Ha MUP Bo LIC®. MpumeHaTta Ha yntpaceH3uTusHuoT MUP JUB AHA Tect
e BaxHa (Ha np. Co nMmunT Ha aeTekumja oa 10 konuu/mn) co ornes Ha ronemuot 6poj Ha NOTBPAEHU




MM cnyyvan co man 6poj Konuu. Kako KOHeYeH NOTBPAEH TeCT NpeocTaHyBa buoncuja Ha MO30KOT,
Ho no3utueeH MNUB Bo LAPC e npudatnme aokas 3a noctoerse Ha [MM/1. MP ce noka)kana Kako KOpUCHO
CPeACTBO BO AMjarHOCTMKA HAa MOXKHA CUMNTOMATCKA M acumnTomatcka MMJ1 Kaj nauueHTu neyeHu co
nekot TYSABRI (Wattjes i Barkhof, 2014). Ako 3a cnopeaba noctou u npetxogeH MP Haoa Toa moxe
[la NTOMOrHe BO pa3nnKyBarse Ha MMMJ1 o4 Apyru HEBPONOLWKKM cOCTOj6U, Ha npumep MC (MynTunnekc
CKNeposa) nesnu.

Pa3BueH e getaneH AnjarHOCTUYKKU anroputTam Kako NOMOLW Ha NeKapuTe BO NPOLEHKa Ha HOBU UK
BNOWYBatbe Ha NOCTOEYKUTE HEBPONOLWKU CUMNTOMM Kaj naumeHTn co MC kou npumaar TYSABRI. Toa
e nopeTanHo objacHeTo BO nornasje 3 o4, 0BOj JOKYMEHT CO HAaCOKM 3a NIeKyBakbe.

2.6 NMAN kaj naymeHTn nekysaHu co TYSABRI

3a Bpeme Ha npolwupeHaTa npea-peructpauucka cryamja, 2 caydaja co MM/ ce npujaBeHn Kaj
nauueHTM co MC v npu uenocHata CMrypHOCHa eBanyauuja OTKpUEH e AONONHUTENeH Cy4aj BO
KMHWYKaTa cTyamja Kaj naumeHT co Crohn-oBsa 6onect (Yousry, 2006).

Bo noctmapkeTuHwKaTta 06paboTka, pusnkot og NMMJ/1 e nobpo KapakTepusnpax, 3a Bpeme Ha npsurte
6 roAMHU 04, NEKYBaHETO CO MAEHTUPUKALMja Ha NOBEKE HUBOA HA PU3UK, BO PA3/IMYHKU NOArPYNU Ha
nauueHTu (BUAM nogony).

2.7 Pusuk ¢akropu 3a MM/
CnepHute pusuk GbakTopu ce NnoBp3aHu co pa3soj Ha NMM/1 Kaj nauneHTn nekysanu co TYSABRI:

e MpucyTHOCT Ha aHTK JUB aHTUTeNa. MaumeHTUTe KoM ce NO3UTUBHU Ha aHTK JUB aHTuTena umaat
noronem pu3ukK 3a nojasa Ha MMV/1 o4 nauMeHTUTE KoM ce HeraTuBHU Ha aHTu JLIB aHTuTena. MefyTtoa
MM/1 ce jaByBa Kaj man 6poj Ha NO3UTUBHM aHTH JLIB aHTUTeNa nauumeHTH, 3aToa WwTo JUB nHdekuumjata
e camo epeH ¢aktop 3a nojasa Ha [MJ/1. AHTU-JUB TecTtoT Ha aHTUTENa e HajkopuceH 3a
ctpatudukaumja Ha MMJ1 pU3UKOT KOra NO3UTUBHUOT TECT ce KOMBUHUPaA CO APYrU UABHTUPUKYBAHU
pU3UK GaKTOPK KOU Cce ONULIAaHK BO NPOAO/IKEHNE HA TEKCTOT:

e BpemeTpaere Ha NeKyBareTo. Kaj naumeHTn nNekyBaHU NOAONro of 2 roAuHu, ce 3rosiemysa
pU3MKOT 3a nojasa Ha MMJ1 nponopLMOHaNHO CO BpeMeTpaeHeTo Ha Tepanujara.

e [IpeTxoAHO NeKyBakbe CO UMYHOCYNnpecuBMm. MNaumeHTUTe Kou ce NeKyBaHn CO UMYHOCYNpecuBu
npea npumeHa Ha TYSABRI, umaaT UCTO Taka 3ronemeH pu3unk 3a pas3soj Ha MMJ1;

MayMeHTUTe KO rv UMaar cUTe TpU pU3nK pakTopu 3a nojasa Ha MM/ ( np. npumane Tepanuja co TYSABRI
NOAOANTO Of 2 rOAWHK, NPETXOAHO NpUMane UMyHOCynpecuBHa Tepanuja u ce No3UTUBHU Ha aHTK-JLIB
aHTUTENa) MaaT MHOry NOrosem pusuk 3a nojasa Ha MMJ1. Kaj naumeHTUTe Kou ce No3UTUBHU Ha aHTK-
JUB aHTUTENa 1 nedeHu co nekot TYSABRI, a He Kopuctene npeTxoAHO UMYHOCYNPeCUBU, HUBOTO Ha aHTU-
JUB aHTMTenata( MHAEKC ) NOBp3aH € CO HUBOTO Ha PU3MUKOT 3a pa3Boj Ha MMJ/1 ( T.e pU3MKOT € NOBUCOK
Kaj OHWMEe CO NOBMCOK MHAEKC Ha aHTUTeNa BO cnopeaba Co OHWEe KoM MMaaT HU30K MHAEKC ). [leHecka
AOCTanHUTE A0KA3W NOKaXkyBaaT Ha Toa AeKa PU3MKOT 3a pa3soj Ha NMMJ/1 e HU30K AOKONKY UHAEKCOT e
enHakoB uav noman 0,9 u ce 3ronemysa 3HayajHo Hag, 1,5 3a naumeHTUTE KoM Bune Ha Tepanuja co NeKoT
TYSABRI noseke o4, 2 roanHu.

be3 ornes Ha NPUCATHOCT MM OTCATHOCT Ha pu3uK daktopu 3a MMJ/1,noTpebHU ce BUCOKA KAUHUYKA
6yAHOCT M BHUMATENHOCT Kaj CeKoj naumeHT nekysaH co TYSABRI v nocne 6 meceum no ynotpeba Ha nekor.




ANropuTMOT 3a NpoLeHKa Ha pU3nK 3a pa3Boj Ha MM/1 ( cauka. 1 ) cymupa pusuk o passoj Ha MM/
cnopep, CTaTycoT Ha aHTK-JLUB aHTUTena, co npetxoaHo Kopuctere Ha UC u Tpaere Ha neyereto ( no
HEeKO/NKY rOIHU NeYetse ) U ro cTpaTUdMKyBa OBOj PU3MK MO BPEAHOCT Ha MHAEKC, KOra Toa MOXe Aa ce
NpUMeHMN. .

3a nauyMeHT HeraTUBHW Ha aHTU-JLB aHTUTena: MpoueHKaTa 3a pU3MKOT 0Z pa3Boj Ha MM/ ce
3aCHOBAHW Ha NOCTMapKeTUHLWKK nogatouu oa okony 125 000 nauueHTU U3NI0KEHU Ha NeKoT
TYSABRI kape e npoueHeTta nHUMAeHUa Ha MM/1 3a nayMeHTU HeraTUBHKU Ha aHTK-JLB aHTUTeNa
0,1/1000. MauueHTH HeraTUBHM Ha aHTK-JLIB aHTUTeNa yluTe MOXKaT 4a MMaaT PU3MK 3a pa3Boj Ha
MM oa npuumHKM Kako wro ce Hosa JUB uHdekuuja, BapujabuneH cTaTycoT Ha aHTUTENaTa Uu
NIaXKHO HeraTMBeH pesynTaT Ha TecTor.

Kaj naumeHTn No3sMTMBHM Ha aHTU-JLIB aHTUTENa CO NpoueHa Ha pU3MKOT f0BUEHM ce CO NpUMeHa
Ha meTopa Life Tabena Koja e 3acHoBaHa Ha noAaToum o noseke rpynu o4 21 696 nauueHTn Kou
y4yecTByBane BO KAMHUYKKM ucnutysarba STRATIFY-2, TOP, TYGRIS i STRATA. lNpoueHKa Ha pUsuKoT
cnopep, metogara Life tabena, ce rneaa ogHanpes Bo roguwHU UHTEpBaau ( Ha np. , NPoLEeHKaTa
Ha PU3UKOT Koja oAroBapa Ha nepuop o4 25 Ao 36 meceumn U3N0KEeHOCT Co HaTanudymab, e pusuk
3a pa3soj Ha MMJ1 npoueHeT 3a cneaHaTa roauHa 3a nauueHTu nevyeHu co nekot TYSABRI Bo
nepuog on 24 meceuu ). Bo npeasus e 3emeHo BPeMeTO Ha /leKyBare 3a CEeKOoj NalueHT co
npecmeTaHu NoeAUHEYHU cnaam ( Ha np. Nopaau NPEeKUH Ha NeYeHeTo ).

3a nauuMeHTM KOM Cce MO3UTUBHM Ha aHTK-JUB aHTUTENa M KoM NpeTxogHo He 3emane
UMyHocynpecusu: MHAEKCOT MOXKe U noHatamy Aa cTpatudUKyBa pu3uK 3a pa3soj Ha MM/ Kaj
nauneHTn nekysaHu co niekot TYSABRI. BUcOKMOT nHaekc Ha aHTU-JLUB aHTUTenaTta e noBp3aH co
3roNeMeHuoT pU3KnK 3a passoj Ha MM/,

3a NaumMeHTU KoM ce NO3UTUBHM Ha aHTK-JLUUB aHTMTena u Kou npetxoaHo 3emasne UC: Tue
nauMeHTH ce co 3ronemeH pusmnk 3a passoj Ha MMJ/1, 6uaejkm npetxoaHarta npumeHa Ha UC ce
npeno3HaBa Kako He3aBuceH pu3unk Gpaktop 3a pa3soj Ha MMJ1. MpoueHKaTa 3a pU3nK 3a pa3Boj Ha
MM/ 3a oBaa nonynauuja Ha nauneHT ce 6asupa Ha NogaTouuUTe 04 KNMHUYKUTE UCNUTYBakba Co
nekot TYSABRI kaj kon npetxoaHata ynotpeba Ha UC ce coctoena og cnegHuse 5 UC tepanuu:
MWTOKCAaHTPOH, METOTPEKCaT, a3aTMonpuH, uuknopochamua u mukodpeHonat modpetun. TOYHUOT
MexaHu3am Kaj kou osue 5 UC Tepanuu aoBeayBaaTt A0 3roNemeH pusuK 3a pas3soj Ha MM/ e
HenosHart. Kaj naumeHTn co npetxogHa npumeHa Ha UC, akTyesHUTE NOAATOLM HE MoKaKyBaaT
noBp3aHOCT NOMery 3ronemMeHnoT UHAEKC U PU3UKOT 3a pa3Boj Ha MM/1. Buonowko objacHyBarbe
3a 0BOj edeKT e HenosHaro.




Cnuka 1: Anroputam 3a NPOLEHKa Ha PU3MK 3a pa3eoj Ha NMMJ1:

Herarused cTaTyc Ha anTuTena

0,1/ 1000 nayueHTH

N\
Mo3uTuseH cratyc Ha aHTUTeNa

Mpoyener pusnk 3a MM/ Ha 1000 naymeHT
NauyuenTtn 63 npetxogHa npumeHa Ha UC
& D bes BpegHocT UHpeke Ha UHpeke Ha UHpeke Ha
T Ha MHAEKC aHTuTena aHTUTena aHTuTena
<0,9 >09<1,5 >1,5
1-12 mec ] 0,1 0,1 0,1 0,2
(13-24am ' 0,6 0,1 0,3 0,9
25 - 26 me 2 0,2 0,8 3
|37 - 48 meceun 4 04 2 7
49 - 60 meceum | | | ¥ ° 0,5 2 8
[61-72 meceun | | | 6 0,6 3 10

MNpoueHkaTa Ha PU3MKOT 3a pa3soj Ha MM/ Kaj nauMeHTU NO3UTUBHM Ha aHTK-JLIB aHTuTena aobuenn ce co npumena Ha Life Tabena koja e
3aCHOBAHa Ha NOAATOUM 0/, 3APYXKEHU rpynu 04 21 696 NnaumeHT Kou y4ecTByBaNe BO KNMHUYKKU UCnuTyBarba STRATIFY-2, TOP, TYGRIS i
STRATA. MoHaTamOWHOTO CTPaTUDUKYBAHLE HA PU3MKOT 3a pa3Boj Ha NMMJ1 co MHTepPBaN Ha UHAEKC Ha aHTU-JLIB aHTUTeNa 3@ NALMEHTHU KOU He
3emane NPeTxoAHO MMyHoCynpecusu, e A06MeHo o4 KOMBWHaUWja Ha CeBKYNHUOT FOAMIWEH PU3KMK U ANCTPUBYLMja Ha MHAGKCOT Ha
aHTuTenara. MpoueHkara Ha PU3MKOT 3a pa3soj Ha MMJ1 Kaj nauneHTV co aHTu-JLIB aHTUTENa KoM NpeTxoaHO Bune nanomenu co UC 3acHoBaHU
Ce Ha KNMHWUYKKM noaaToum 3a sekot TYSABRI kape nperxopHata npumeHa Ha UC ce coctoena oa cnesrusa UC Tepannja: MUTOKCAHTPOH,
METOTPeKCaT, a3aTUONPUH, uuknopochammua u mukodeHonat mopetun. Pu3nk 3a passoj Ha MMJ/1 Kaj NaLuMeHTH KoM ce HeraTUBHW Ha aHTU-JLIB
aHTUTeNa NPOLIEHET @ Ha OCHOBA Ha NOCTMAPKETUHIKK noaaToumn aobuenn og npubankHo 125.000 nauueHTn 3noxeHn Ha nekot TYSABRI,

OcBeH TOa, HEKOM NeKapu MoXaT Aa ja cmeTaaT 3a KopucHa Kaplan Meier (KM) kpuBa 6uaejku nasa
BM3ye/ieH NpuKa3s Ha KYMynaTUBHUOT PU3KK 3a pa3soj Ha MMJ] BO TEKOT Ha BPEMETO CO KOpUCTEHE Ha
aHanusata Bpeme-cnydka ( Camka.2 ). Bo KM kpwuBata, npoueHkata 3a pu3uK 33 pa3soj Ha MM/ 3a




oApe/ieHa BpeMeHCKa TOYKa NpeTcTaByBa BKYNeH KyMy/naTUBEH PU3UK 40 Taa BPEMEeHCKa To4Ka ( Ha np.
BO BPEMEHCKa To4Ka o 48 meceum, NnpoueHKa Ha pu3nk Ha KM KpuBaTta npeTcraByBa BKYNEH PU3KK 40
48 meceuu, a He pu3nK nomery 24 meceum n 48 meceum ). Kako Ha camka. 1, nogatouumTe 3a Taa aHanusa
ce UCTo Taka aobueHa co 3apyKeHu KoxopTu of 21 696 nauueHTU Ko y4ecTByBasie BO KAMHUYKM
ucnutysarba STRATIFY-2, TOP, TYGRIS, i STRATA, na UCTO TaKa ce 3ema BO NpeABuA NnoeanHedHa A0MKUHA
Ha Nleyerbe Ha CeKoj NaLMeHT CO NPecMeTaHmn NoeauHeYHW UcnNaam ( Ha Np. NopaAx NPEKUH Ha eYerbeTo).

Cnuka2; KymynatueeH pusuk 3a pa3soj Ha MMJ/1 Bo TeKOT Ha BpemMeTo 3a NauneHTU Ko ce NO3UTUBHK Ha
aHTK-JUB aHTUTENA, CTPaTUPUKYyBaHU npeTxoaHo co UC:
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3abenewsxa 1: Bpoj #a MM/ caysan nocne 72 undyzuun: Bes npetx. UC=11, Co nperx. UC=4. 3abenewka 2: 3a naynenTure
£O HeZOCTUT Ha NogaTouw 2a awtu JELjcraTycor wau/v 3a npetrogHa ynotpeta Ha UC, ce kopuCTaT noBeKexpaTHK
MMNYTAUMM 33 43 Ce uMNyTUPa coctojBara (a) Mpoceser BPoj Ha MCNUTEHULM BO CTYAW|AT3E KOM HEMENE CNYHYBaHE Ha
KPajOT Ha OAPELEeHO BPEME NOCAE NOBEKEKPATHU WMNYTaUuK, (6) Kymynatueenx Gpoj va MM/ crysaun nocne oapeseHo
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2.8 MNpenopayaHo cneperbe Ha NayueHTUTe

Tectuparoe Ha AHTK-JLB aHTUTEena

TecTupareTo Ha cepyMcKu aHTU-JLIB aHTUTeNa npes noYeTok Ha nekyBarbe co TYSABRI naum kaj nauneHTu
Kowu Beke 6une nekyBaHu co TYSABRI,a He Bune npeTxoaHo TeCTUPaHK, AaBa AONONHUTENHU UHPOPMALIUK
3a cteneHoT Ha pusuk og MMJ1. Ce npenopayyBa TecTupare Ha CepymMcKu aHTU-JUB aHTUTena npep
NOYEeTOKOT Ha Tepanuja co nekot TYSABRI unu kaj naumeHTn koun npumaat TYSABRI co Heno3Har craTyc Ha
aHTuTena. Kaj naumMeHTM HeratMBHWM Ha aHTU-JL|B aHTUTENaTa ywTe NocTou pu3nK 3a passoj Ha MMM/




Bo STRATIFY-1 KAMHUYKOTO McnUTyBakbe , okony 11% opf nauueHTUTe ro NpoMeHuNe CepocTaTycoT 04
HeraTMBeH BO NO3UTUBEH 3a aHTU-JLIB aHTMTeNaTa BO TeKOT Ha roanHa AeHa. Okony 12-16% npomeHun Ha
CepocTaTycoT O HeraTMBHU aHTUTENa BO MO3UTUBHMU BO TECTOT Ha BTOpaTa reHepauuja 6uno npujaseHo
Bo nopatouute Ha Unilabs real world Bo meaujaHata Ha Tpaewe og 12 meceun. Bo STRATIFY-2
KAMHUYKUTE UCNUTYBaka, OKONY 6% NauMeHTU roAuLLIHO ro NPOMEHUNe CepocTaTyc o4, NO3UTUBHU BO
HeraTuBHMW 3a aHTW-JLUB aHTUTena. Tpeba Aa ce 3Hae AeKa nauueHTUTe Kou 610 Kora umane no3uTUBEH
TecT 3a aHTK-JLIB aHTUTe1a UMaaT 3rofiemeH pusuK 3a passoj Ha MM/1, He3aBUCHO 04 6MN0 KOU NPETXOAHU
WU CNepHU pe3ynTaTM Ha TecTUparbe Ha aHvTtutena. Of A0CTanHUTe NOHTUTYAUHANHU UCNUTYBaka
STRATIFY-2, Kaj NnauMeHTH Kou meHyBasie cepocTaTyc 04 NO3UTUBHU BO HEraTUBHM, HUBOTO Ha MeAujaHaTa
Ha NocNeAHUOT HAEKC Npej HeraTUBHOTO TeCTMparbe Ha aHTuTena buna 0,44 (25. kvartil = 0,34; 75. kvartil
= 0,55), koe 6uno 6A13y A0 HMBOTO Ha NPeKUH Ha uHaekcot og 0,4. MoHatamy, HaoauTe oA Apyrute
JNIOHTUTYAWHANHWU UCNUTYBakba NOKakane aeka 1 oa 13 cepono3nMTUBHU NauUUeHTU ce NpoMeHune BO
CEpPOHEeraTMBHWU, BOrNaBHO Kaj nauueHTu co tmutap < 0,6, T.e Bo 6/M3MHa Ha TOYKaTa Ha NPeKWH 3a
NO3UTUBHO/HEraTUBHO.

Tpeba na umame BO npeaBus AeKa NauueHTUTe Kou 6Mno Kora umane NO3UTUBEH TecT Ha aHTU-JLIB
aHTUTENa MMaaT 3rofieMeH pu3mnK 3a pas3soj Ha MM/, He3aBUCHO 04, 6UNO KOU NPETXOAHU UAU CNefHU
pesynTaTv Ha TeCTUparbe Ha aHTUTenara.

Tectuparbeto Tpeba Aa ce BPLIM CaMo CO COOABETEH U BaanAMpPaH TecT Kako Ha np. STRATIFY JCV.
AHTU-JLIB TecToT He ce ynoTpebysa 3a noctaByBare aujarHo3a Ha MMJ1. AHTu-JLUB TecToT He Tpeba aa ce
cnpoBeAyBa 3a BpeMe Ha 3aMeHa Ha Niia3ma UKW BO Nepuopa o4 2 Heaenu nocsie 3ameHa Ha nnasmara,
3aT0a LWUTO Ha TOj HAa4YMH ce rybaT aHTUTeNnarTa BO CEPYMOT.

MNpenopayaHo MPU cneperse

Bo KnuHW4YKa npakca Ha MC, MPU ce noKka)kan Kako KOpPMCHa anaTka 3a cnejere Ha nauueHturte. Toj
MOMKE @ NOMOrHe BO pa3/iMKyBarbe Ha nesunja Ha NMMJ1 og, MC nnakoBM Kaj NnauMeHTU KoM pa3BuBaaT HOBU
HEBPOOLWKK CUMNTOMM UK 3HALUM Kora ce Ha Tepanuja. Mpenopakute 3a MPU chepereTo ce cymupanHu
BO NPOAO/MKEHKe: \

a) Ce npenopauysa HoBo MPU ( o6uuHO A0 3 Meceum ) npes NOYETOK HA NIEYEHETO CO NIeKOT
TYSABRI. MPU Tpeba aa ce cnposepge 6apem egHaw roguwHo. Kaj acMMnNToMaTCKu nauueHTu
Kou npumaart TYSABRI knunuuapute Tpeba aa aHanmsumpaar roguwer MPU Bo cmucna 6aparbe Ha
eBeHTYyaNIHU 3Haum Ha NMMJ1. ’

b) Kaj nauueHTn co 3ronemeH pusuK 3a nojasa Ha MM/, Tpeba pa ce pasrnepgaar yecture MPU
cneperba cekou 3-6 meceum KOPUCTEjKU CKpaTeH NpoTokon. Toa BKAy4yBa:

e [lauMeHTM KoM r'M UmaaT cUTe TpMU pu3nK dakTopu 3a passoj Ha MM ( T.e. Umaat
NO3UTUBHKU aHTK-JLIB aHTUTENa U ce Ha Tepanuja noBeke o4 2 roAUHU CO NeKOT
TYSABRI 1 npumane npeTxo4HO UMyHOCYNpecuBHa Tepanuja )
nnn

e [layMeHTU KoM MMaaT BUCOK MHAEKC Ha aHTU-JLUB aHTUTENa, a npumane Tepanuja
noseke of 2 roguHu co nekot TYSABRI, HO HemaaT npeTxoAHO MUCTOopuja 3a
MMYHOCYNpecuBHa Tepanuja




nnu
e [lauMeHTU KoM MMaaT BUCOK MHAEKC Ha aHTU-JLIB aHTUTEna, a npumane Tepanuja

noseke of, 2 roguHu co nekot TYSABRI, HO HemaaT NpeTXo4HO WUCTOpUja 3a

MMyHOCYnpecuBHa Tepanuja
MomeHTanHUTe A0Ka3n yKaxyBaaT Ha Toa AeKa PU3UKOT 3a pa3soj Ha MMM/ e HU30K Kora BpeaHOCTa Ha
MHAEKCOT e egHaksa unum nog 0,9, a 3HayajHO ce 3ronemyBaaT Kaj BpeaHocTn Hag 1,5 Kaj naumeHTn Kou
ce Ha nevere co nekot TYSABRI noseKke oz 2 roguHu. Mpu goHecyBarbe Ha oasyKa og MPU cnegereto
Tpeba na ce 3emat BO NpesBuUA HaBeaeHWUTe NPETNOCTaBKU AeKa 33 NAaUMEHTUTE CO BPEAHOCT Ha UHAEKC
nomery 0,9 1 1,5 ce npenopayysa cN0604HO MUCNEHE Ha IEKAPOT BO AOHECYBake Ha OBUE OAJYKMU.

MauneHTUTe CO UMYHOCYNPECUMBHU IEKOBM BO aHaMHe3aTa MMaaT 3roleMeH pusuK 3a passoj Ha NMMJ/1. He
ce CnpoBefeHn UCnUTyBara Kou bu npoueHune edukacHoct u besbeaHoct Ha nexkot TYSABRI kora
nauueHTute ce npedpnaar og Tepanuja Koja ro meHysa TekoT Ha 6onecta (engl. Disease Modifying
Therapy, DMT) co umyHocynpecuseH edeKT. He e no3HaTo Aanu naumeHTI Kou ce npedpaaaT Ha Tepanuja
co nekot TYSABRI umaat 3ronemeH pusuk 3a passoj Ha [TMJ1, 1 3aTtoa oBue naumeHTn Tpeba noyecto Aa
ce cnepat ( CAMYHO Kako nauMeHTUTe Kou ce npedpnaat o4 MMyHocynpecusu Ha nekoT TYSABRI )
(norneaHu norope).

TeKoT Ha NpenopavYaHoTo cneaere e NPUKaXKaH Ha cauka.3
Cnuka. 3: MNpenopayaHo cnegerbe Ha nayueHTuTe

CTATYC HA AHTH JUB-AHTHUTENA

| , |

Heratueex MozuTneeH
Tpaete Ha nexysatwe Tpaetee Ha NeKyBatbe
S2 roguHu »2 TOAMHM
Bes nperxogua ynorpeba Ha Co nperxopana ynotpefa Ha
WMYHOCYNPECHBH WMYHOCYNPECHBH
Huaok WCOK
UHaexc WUHpewc
|
« Fogmuwna MP wa mozox «FoguwHa MP Ha «foguwna MFP va mozok « rTognwra MP Ha mozok
MOIOK «Tectuparwe Ha anwtn JUB
»Tectuparwe Ha anti JUB SHTUTENE HE Cekou & + Cxparen MP nporokon
aHTHTENE Ha cekou B meceum| MECEUN CO MHABKC (T2, ®NAWP v ABU) cexomn 3-6 meceumn




CraHpapaeH npotokon Ha MPU Ha MO30KOT ( Ha MOYETOK M PYTUHCKO FOAULIHO CHUMakbe 3a cuTe
nayueHTu):
e JauyuHa Ha noneto Ha ckeHeport >1.0 T, pebennHa Ha chojoT <Smm 6e3 npasHUHU
M CO Le/IOKYNHA NOKPUEHOCT HA MO30OKOT
e AKCMjanHa cnvKa npenuwaHa og cybkanocanHa nuHuja ( chuka.g) N

Komnneten MP npoTtokon

CarutaneH u akcujaneH 2D FLAIR ili 3D FLAIR
AkcujaneH FSE PD/T2

AKkcnjaneH DWI

AkcujaneH T1IW spin echo npea v nocne KOHTpacToT
MHjekumja Gd 0,1 mmol/kg Bo Tek Ha 30 cekyHau

5 MUH pa3nuka nomery UHjeKumjaTa Ha KOHTPacToT

Kaj nmaumeHTM co 3ronemeH pusuk tpeba nouecro pga ce npumeHyBa MPU CKpaTeHMOT NPOTOKOA.
(FLAIR/T2-noHaupaHo 1 andy3Ho noHAUpakbe Ha cHUMareTo [DWI]).

CkpameHn MPU npomokon ( MPU ckpuHuHz ) 3a 6e36edHOCHO Nnpamerse Ha nayueHmume co 3201eMeH
pu3uK

CarutaneH v akcujaneH 2D FLAIR

AkcujaneH FSE PD/T2

AkcujaneH DWI

Ako MPWU nesuute ykaxkyBaaT Ha MM/1, Tpeba aa ce Hanpasu KomnneteH MPU NnpoToOKON €O KOHTPacTHO
nojavysamse.

Kora Ke ce otkpujaT MPU ne3umn koum ykaxkysaat Ha MMJ1, MPU npoTtokonot Tpeba Aa ce npowmnpu 1 Ha co
KOHTpacHo noaobpeHo Tl NOHAEPUPAHO CHUMaHE 33 OTKPUBarbe Ha BOCMA/IMTEIHU KapaKTEPUCTUKU U
MOXHO noknonysarwe Ha MNMMJT u NMMI-UPUC, nocebHO BO TeKOT Ha cnepereto. Mcto Taka ce
npenopadysa co 6apareto 3a MPU cneperve, nekapute Kou ro cnepat naupMeHToT Aa ro uHGOPMi4pas




pagvonooTr aeka auvdepeHuujanHo aujarHoctuukm Tpeba pa ro pasrnepga v MMJT wam  apyrm
ONOPTYHUCTUHKU UHPEKL MU,

3. AWIATHO3A HA NMA
BKAy4yBajku KAMHUUKO M MP audepeHuuparse Ha MM/ og cumntomute/nesumute kaj MC.

3.1 OnwTK NPUHLMNK
MpU KAMHUYKOTO 3rpuskyBake Ha 6onHute co MC nekyBanu co TYSABRI Tpeba aa ce uma Bo npeasua
AONYyHaBeAeHOTO:

e CuTe nauMeHT Kou ce nekysaaT co TYSABRI Tepba penoBHO KAMHWMYKM Aa ce cnepat Kako 6u ce
OBO3MOMK/10 PAaHO OTKPUBakLE Ha NPOMEHW BO HEBPO/IOLWKMOT CTATyC. AKO Kaj NaLMeHT Koj e Ha Tepanuja
co nekot TYSABRI ce pa3sue 610 KOj HOB HEBPONOLWKM CUMNTOM, KaKo AujarHo3a cekoraw Tpeba aa ce
3eme Bo npeasug MM/,

e [laupMeHTUTe, HUBHUTE NAPTHEPU WM AULaTa KoM Ce rpuKaTt 3a HuB, Tpeba pa bGupaat ussecteHun 3a
CUMNTOMMUTE KoM 61 MOXKeNe Aa ce nojasaT, a ce MHAMKATUBHM 3a paHaTa da3a Ha MM/ ( Buau Mornasje
2.6 v [lopatok 3: Kaptuua co npeaynpeaysare 3a nauueHTtoT, [ogatok 4: O6pacum 3a noyeTok,
NPOAO/IKYBakE U TPAeH NPEKUH Ha NEeKYBakbeTo) U Aa Ce COBeTyBaaT AeKa nopaju oBUe CUMNTOMUTE
notpebHo e nocebHO BHUMaHWe BO NEPUOAOT Ha NeKyBarbe co niekoT TYSABRI, kKako 1 Hajmanky ywre 6
Meceuy no NpekuH Ha tepanujata co TYSABRI ( MMJ1 e npujaBeH 1 no 6 meceuun no nocneaHaTa Aosa Ha
nekot TYSABRI Kaj nauMeHT Kou Hemane Haoau Kou ynatysaaT Ha MMJT 40 MOMEHTOT Ha NpecTaHoK Ha
3emMakbe Ha /1eKoT).

e Bo cuTe cnyyaum Kage e MHAMUMPaHO NOHATaMOLLIHO UCNUTYBake Nopaau NPpoOMeHa Ha HEBPOIOWKNOT
cTaTyc uam npomeHun Bo MPU Ha MO30KOT, NoTpebHO e NpUBpemMeHo Aa ce NpekuHe Tepanujarta co NeKoT
TYSABRI 1 ga He ce BoBeayBa NOBTOPHO Ce AOA4EKa CO CUMTYPHOCT He Ce MCK/YYMU naTosiornja Koja He e
nosp3aHa co MC. \

3Haejku ja bapmakognHammuKaTa Ha IEKOT, He Ce O4eKyBa Aa CO NPUBPEMEHUOT NpeKknH Ha nekoT TYSABRI
BO KPaTOK BPEMEHCKM Nepuos (A4eHOBU UM Heaenun) ce Hamanu HerosaTa TepaneBTcKa epUKacHOCT.

* OanykaTa 3a NpekuH Ha TepanujaTa co sekoT TYSABRI Bo 61no Koj cTagnym moxe Aa ce Temesim Ha
KNMHUYKWATE 3HaUM Ha NoYeToK Ha Tepanujata, MPU HaoauTe, pa3soj Ha CUMNTOMM MW 3HAUM U/Man
OArOBOpP Ha NPUMEHA Ha KOPTUKOCTEPOUAM.

* lokonky ce notepau MM/, TYSABRI Tpe6a TpajHO Aa Ce UCKNYYM OA 1eKYBabETO.
® Jlekot TYSABRI cmee NOBTOPHO Aa ce BOBeAE BO Tepanuja cCamo ako ce UCKNYYM aujarHosa Ha MM/

(ako e noTpe6HO, co nosTOpYBarbe Ha KAMHUYKK, MPU 1 nabopaTopucku UCNUTYBakba, aKO U NOHaTamy
nocTon comHesatrbe 3a NMM/).




3.2 KnuHuuko audpepeHumparse Ha MM/ og peungms Ha MC

Bo nogony HaBeseHWTe HAcoku M anroputamoT (Camvka 4) ce onuwyBa NpeanoXeHnoT npuctan 3a
KNMHUYKA NPOLEHKa Ha HOBM HEBPO/IOLWKKU CUMNTOMU U/ OHWUE KOM Ce BNOLWYBAaT Kaj naumeHT co MC
KOj npuma Tepanuja co nexkot TYSABRI.

HoBuWTe MAK peunanBUpPaYkn CUMNTOMM MOpPa UTHO U BHUMATE/NIHO Aa Ce eBanyupaar, 3a Aa ce OTKpue
OCHOBHaTa nartonorunja, Ha np. MC wau MM/1. BaxHO e aa ce HanomeHe feKa NPUCYCTBOTO Ha
HOBOHACTaHaTUTe HEBPO/IOWKM CUMNTOMM He e noTpebHo 3a aujarHosa Ha NMMJ1 Bo MPU Haoam Kou ce
BO cKknapg co MM/, Kako 1 NpucycTBO Ha JL, BUpYC BO LEeHTpanHUOT HepBeHH cuctem (LHC). Ucto Taka,
npujaBeHn ce U cnydam Ha acumntomatcka MMJ1. Kaj acumnTomMaTcKuTe naumeHTU CO BUMCOK U HU3OK
PU3MK, CeKoja HOBa COMHUTENIHA Ne3nja Ha npenopadvaHa MPU npoueHKa 3a chefere Ha pUu3nkK 3a nojasa
Ha MM/, Tpeba BHUMaTENHO Aa ce NpoLeHu, 0co6eHO Kora e M3BpLUEH CKpaTeH NPOTOKON (BUAEeTe CesHO
nornasje, MPU audepeHumjaymja nomery MM/ u peunams Ha MC). Bo Tabena 1 ce HaBefeHU KNMHUYKKUTE
KapaKTepuUCTUKM KoM nomaraat npu gudoepeHumparbe Ha MC og MM/, Tpeba pga ce HanomeHe aeka BO
Tabenata He ce HaBeaeHU cuTe obenexja u Aeka Nnomery CUMNTOMUTE Ha OBUE [IBE K/IMHWUYKKU COCTOjEM
MOXe i@ UMa MHOry npekaonyBarba. /lekapute Tpeba aa 6uaaT cBECHU AeKa KAMHUYKATa canKa Ha MM,
a v Ha ApyruTe ONOPTYHUCTUYKU MHDEKLMM TELLKO Ke ja pa3nuKyBaaT o4 oHaa Ha MC, nocebHo BO paHuoT
cTaguym. BaXHO e pa ce 3HaaT aHaMHEeCTUMYKUTe NoJaToOUM W KApaKTePUCTUKUTE Ha paHuTe U
MOMEHTA/IHUTE CUMNTOMM 3aTOA LWITO TOA KE ro ONIeCHM 3rPUXKYBarETO Ha NaUUeHTOT neKyBaH co TYSABRI.

Tabena 1. KnuHUukKM KapakTepuctuka Ha MC u MM

KapaKTepucTuKu Ko ynaTyBaar Ha :
mc’ nmn?
MoveTok AKyTEH Cy6akyTeH
Pa3Boj *BO TeK Ha 4acoBKU U AEHOBMU *Co Hegenu
eHopmanHo ce ctabunusupaat | elporpecusHU
*CnoHTaHo nomuHyBaat u 6e3
NeKyBare
KnnHu4yka camnka e lunnonuja eAdasuja
e[lapecTesuja *HeBpONCUXONOLLKK
e[lapanapesa nopemertyBarba 1
*ONTUYKN HEBPUTHUC nopemeTtyBare Ha
*MuenonaTtuja oAHecyBareTo
ePeTpoxujazmaneH BuaeH
aebuumt
eXemunapesa
eHanaan

AKO KNAMHUMYKATa cnuKa ynaTtysa Ha MM/, Tpeba wTto nobp3o aa ce HanpaBu noHaTamowHa 06paboTka,
BKAy4YyBajku MPU (Camka 5, Tabena 2) w/wnm nymbanHa nyHKUMja Kako M NpoueHKa Ha
uepebpocnuHanHata TeyHocT (LCP) (Chmka 6). KoHeuHaTa gujarHosa Ha MMJ/1 mopa aa ce Temenu
UCKNYYUBO Ha KAMHWUYKaTa camka unm MPU Haop m aokaxysarbe Ha JU, BupycHa [HK BO LeHTpanHuot
HEepBEH CUCTEM.




Cnuka 4. KaMHMuKa npoueHka

KNTUHUYKA NPOLIEHKA HA HOBU HEBPO/NIOLLUKKN CUMNTOMMU
U1 HA OHUE KOW CE B/TIOLIYBAAT KAJ MAUMEHTU CO MC

JIEKYBAHU CO HATAJIU3YMAB

CUMTOM(M) UNK
3HALIM KOM CE
BNOLLYBAAT BO TEK HA
CNEAEHETO

KAPAKTEPUCTUKN KOU
YNATYBAAT HA MC'

A
CE JIEKYBA KAKO

PELUMNANB
(CTEPOMON??)

v
CE MPOAO/IIKYBA
CO TYSABRI.

l

KTMHUYKU
CTABUNEH U1K BO

l

HEBPONOLLKU
AHAMHE3A U < CMMNTOM
MPEFNEA (CMMNTOMMN)

BOJIEH CO HOB

KAPAKTEPUCTUKWN KOU
OABAAT COMHEX HA
MATONOTNIA PA3IMYHA O MC? ?

.

MPUBPEMEHO
[IA CE NPEKUHE

MOB/IEKYBAHE?S

PYTUHCKO
CNELEHE

v

CO TYSABRI®

I

MP/NYMBAJIAH
MYHKUWIA




"Buau Tabena 1

2Buau Tabena 1

—.

? OcseH 3a NMM/1, KAMHU4APOT MOpa Aa PasMUC/yBa U 3a Apyra natonoruja pasnuuHa og MC, ocobeHo 3a
ONOPTYHUCTUYKUTE UHDEKUMW.

* Npwn peunamem, Tpeba Aa ce NnocTanu BO COrNacHOCT co BoobuyaeHaTa KAMHKUYKa npakca.Bo caydam Bo
KOW crnopeps, KIMHWYKaTa CMKa He nocTtou BepojaTHocT 3a MM/, Tpeba aa ce pasrsiefa KpaTKOTpajHa

npMMeHa Ha cteponau. [JOKONKY HeMa OAroBOP Ha CTepougHaTa Tepanuja, notpebHa e noHaTamolHa
obpaboTKa.

> KnuHuukuot Haoa Tpeba Aa ce cnopeam co OHOj Ha NOYETOKOT Ha Taa enuzoaa*

® AKO Ha NOYETOKOT UNW BO TEKOT Ha CNeAeHeTo ce NOCOMHeBa Ha natonoruja pasnuyHa og MC, CUTE
NOHaTaMOWHU MHPY3UKM Tpeba NpUBPEMEHO fa ce NPeKUHaT, AoAeKa AeDUHUTUBHO He ce ucknyuu MM/
M OCTaHaTUTE ONOPTYHUCTUYKMN MHDEKLMUMK.

(PedepeHua: Kappos et al, 2011.)

3.3 Pasnukysarbe Ha NM/1 op peumauns Ha MC co marHeTHa pesoHaHca (MP).

3a pobuBarbe Ha HajaobpU MOXMHM CAMKM KOU Ke NMOMOrHaT BO AOHEeCyBarbe Ha KAMHUYKaTa 0A4/1yKa,
OAHOCHO 3a NOMOLL U [OHeCyBake Ha KNMHUYKATa OANYKa, NPU Cnefere Ha NaLMeHT Koj ce NeKyBa co
nekot TYSABRI, ce npenopayysa ctaHaapaeH MP npoToKon, No MOXHOCT co U 6e3 KoHTpacT (Yousry et al.
2006; Yousry, 2012). FLAIR e HajoceT/MBaTa CeKBeHuUa 3a oTkpusarbe Ha MMM/1 (Wattjes et al., Nat. Rev.
Neurol., 2015). Diffusion-weightet cHUMarba CeKBEHLMTE MOXe MCTO Taka Aa 6uaaTt o4 nNomow BO
pa3nuKyBare Ha HOBWU /ie3nun of XpoHU4yHu MC Hacnharu 1 MPU npomeHu BO OAHOC Ha NPETXOAHO
CKeHuparbe (Wattjes et al., 2015; Mader et al., 2003). CekBeHUMCKUTE NapameTpu Ha MP 3a cekoj MP
anapar Tpeba aa ce usbepat Taka aa ce fobue Hajaobap MoKeH NpuKas Ha aHaTtomjaTa Ha LLHC 1 Ha MC
nesuute. [locheHo NpuAapKyBakse A0 cTaHAapAHUOT MP NnpoTOKON Nnomara Bo Npeno3HaBakbe Ha paHuTe
npomenu Bo MP HaopoT (Tabena 2).




Cnuka 5. MP cHumare (Bugm nornasme 3.1) JlekyBawerto co TYSABRI mopa aga 6uae npekuHato u He cmee
NOBTOPHO Aa Ce NOYHe ce A0AEeKa CO CUTYPHOCT He ce OTCTpaHu cekoja MC natonoruja.

Ako ce nocomHesa Ha MMJ1 Bp3 OCHOBa Ha KAMHMYKaTa cauka, a MP He e pocraneH, naboparopuckure
ucneaysara, Np. nymbanHa nyHKuMja 3apagm ucknydysare Ha NMMJ1 He cmee fa ce 0aN0XKyBa., ..

MP 3APAZIN HOBU HEBPOTOLLUKK CUMNTOMMU
M OHUE KOW CE BIOLLIYBAAT KAJ BONTEH CO MC

JNEKYBAHWU CO HATAJIN3YMAB
CraHpapaeH
MP npoTtokon
coflp.
HETUMWUYHO 3A MC
NE3UN TUMUYHU 3A MC! BMA HA NE3UIA? MOXHA NMA' U
l OMOPTYHUCTUYKA NHDEKLNIA?
KANHUYKO
CNEAEHE
(CTEPOUAUN?)?

@ NYMBAJTHA

MYHKUKIA

CTABUNHW UK BO
MOBNEKYBAHME?

1@

OA CE MPOAOKHU
CO TYSABRI®

PYTUHCKO
CNEAEHE




"Buam Tabena 2 Cnopesba co MP HaoA0T 04, NOYETOKOT Ha NEKYBaETO MOXKE 2 NOMOrHe BO TO/IKYBaHe
Ha HoBuopg MP Haoga,

2 Mokpaj MMJ1, KAMHUMYaPOT MOpa Aa Pa3MUC/NyBa U 3a Apyra naTonoruja pasnuyHa oa MC, ocobeHo 3a
ONOPTYHUCTUYKUTE UHPEKLUW.

3 Npu peunamsu Tpeba Aa ce noctanu BO COrNAcHOCT O BoobuyaeHaTa KAMHUYKa npakca. Bo ciydan Bo
kou MMJ1 He e BepojaTHa Co ornes Ha KNMHWYKATa cirKa, Tpba Aa ce pasriesa MOXKHOCTA 3a KpaTKoTpajHa
npumMmeHa Ha ctepouamn. AKO U3oCTaHe OAroBop Ha cTepouaHaTta Tepanuja, Toa e 3HaK 3a NoHaTamollHa
obpaboTKa.

* KnuHunykuoTt Haopg Tpeba Aa ce cnopeau co OHOj Ha MOYETOKOT Ha Taa env3oaa.

® MpoaomkyBare Ha fieKyBareTo co npenapator TYSABRI cmee aa ce pasrneaa Aypy OTKaKo Ha OCHOBA
Ha KJAMHWUYKUTE HAoAM WM/UAM noHaTamowHaTa obpaboTka AedpUHUTUBHO ce uckaydysa MM/ u gpyru
OMOPTYHUCTUYKU UHPEKL UK.

Ta6ena 2. MNapametpu Ha MP Kou Tpeba pga ce 3amart Bo npeasua npu gudepeHuujanHa gujarHosa Ha
MCwu NMN

MNapameTpun MynaTtunnekc ckneposa nmn
Jlokanusaumja Ha nesuu ®oKaNHO,NePUBEHTPUKYNAPHO | ACUMETPUYHU, OKANHU UK
unu anaboko Bo 6enata maca. | myntudokanHu.CybrkoptukanHa
JNleaunte moxkar fa ce Hajaat Ha | unu audysHa 6ena maca,

cUTe NoApayja Ha MO30KOT, KOPTUKaNHa cMBa maca u
ONTUYKK HepBU U pbeTeH anaboka cvBa maca, MO304HO
MO30K. cTebn0, cpesiHa neTenka Ha

MannoT MO30K.
MMJ1 He e BOOYOEH BO
p6EeTHMOT MO30K HU BO
ONTUYKUTE HEPBMU.
O6/MK 1 rpaHULM Ha ne3uuTe EnvncoBuaHu unm Bo 061mK Ha | HenpasuneH 061K, npcteHecTa
s nnameH; octpu paboBu; Yect | NPOEKLMja KOH KOPTEKCOT.
NepuNesnucKu egem Cnabo n3paszeHu pabosu KOH
6enaTta maca, ocTpa rpaHuua
KOH cuMBaTa maca.
HauuH Ha wuperse MHuumjanHo ce sronemysaat Bo | [porpecuBHO 3ronemysare BO
TEKOT Ha HapeaHUTe AeHOBU ronemuHara.
UK HepeNu, a cneam
HamanyBake Co Meceuum.

EdeKT Ha maca FonemuTe akyTHU ne3un moxat | Hema edpekTt Ha macara.
Aa NOKa)kyBaaT maceH edexT
T2 cekBeHuUa XOMoOreH xunepuHTeHsuTeT co | Audy3eH XunepuHTeHsuTer,
OKONeH efem YeCTO CO UMHKNY3UU Ha

MUKPOLMCTUYHU MYHKTATK.
Mepunesnckn Hoaynu BO
6113MHa Ha npumapHaTa
nesuja(ranakcuja mneyex




T1 cekseHua AKYTHU ne3uu: MN30UHTEH3NBHK A0
XUNONHTEH3UBHU UK XUMNOUHTEH3UBHMU HA NOYETOKOT,
W30UHTEH3UBHU; UHTEH3UTETOT | UHTEH3UTETOT Ha CUrHANOT ce
Ha CUrHaNoT Co Bpeme pacre HamanyBsa co BPEMETO.

FLAIR cekBeHua XUNepuHTEH3UBHU, OCTPO XvnepuHTeH3nBHU.HajoceTansa
OrpaHuYyeHu. CceKkBeHLa 3a AeTeKuuja Ha
nMA.
Co nojayyBatrbe Ha KOHTpPacCT BO XomoreH HoaynapeH NpcTeH 43% op ne3uuTe nokaxysaaTt
aKyTHU Ne3nn AU OTBOPEHO NPCTeHecTo nojavysarbe BO Bpeme Ha
nojayysarbe, oArosapa Ha nojaBa Ha HEXOMOTeHOCT UK
06/1MKOT U ronemuHaTa Ha HOAyNapeH usrnep,
nesujara. MojauvyBarbeTo He oaroBapa Ha

MoBnekyBare 3a 1-2 meceun. | 06/MKOT U ronemuHaTa Ha
nesujara. lNojayyBareTto e
3ronemeHo co MPUC

Diffusion-weighted cekseHum XUNEPUHTEH3UBHU aKyTHU AkyTHUTE MM/ nes3um ce
nesuun. XUNEPUHTEH3UBHMU. Ce
N30MHTEH3UBHU XPOHUYHU pasnukysaat Hosu MM/1 ne3auu
nesuu BO CKNOM Ha XpoHU4yHa WM
6onect. Hema orpaHuyyBare
Ha AAL.
Atpoduja [udysHa atpoduja co Bo 3adareHuTe permum noct

nporpecusHa MC 6onect M- UPUC
eHuedanomanauymja un andysHa
atpoduja Ha MO30KOT.

(Referenca: Kappos, 2011; Yoursy, 2012, Wattjes & Barkhof 2014)

3.4 Pasnukysarbe Ha NMMJ1 og peunaus Ha MC co nabopaTtopucku andepeHumjanHu UCNUTyBara

Toj anropuTam noKa)kyBa Kako Haoaute of NabopaToOpUCKUTE UCMUTYBarba MOXKaT Aa Ce 34py)KaT co
KNMHUYKKTE U MP HaofoT Kaj 60nHM nekysaHu co nekot TYSABRI (Cauka 6)

[AwnjarHosa 3a MMJ1 ce noTepayBa co aetekuuja Ha JUB AHA co MUP Bo uepebpocnuHanHaTa TEYHOCT Kaj
CMMNTOMATCKMU M aCUMNTOMATCKK naumeHT co MP Haopa Koj ogrosapa Ha MMJ1. HeratuseH JUB MUP Haoa
He ja ucknyvysa aujarHosata Ha MMJ1. 3aBUCHO 04 KAMHUYKATA CIMKa M AOCTAaNHOCT Ha anapar 3a MP,
£06po e aHanusara Ha LUCP aa ce u3Bpwm paHo. AKo HaoaoT Ha JUB Bo LIC® e HeraTuBeH, a KAMHUYKK
u/vnn comHexot 3a NMM/1 e ceywrTe BUCOK, Tepba aa ce nosTopu nymbanHata nyHKumja. buoncuja Ha
MO30KOT 3apafyu OTKpuBarbe Ha JLB Tpeba na ce 3eme BO npeasus ako JUB AHA He ce oTkpue BO
nostopeHnot LIC®, a ocobeHo ako pe3yntaToT e 6a3mpaH Ha TECTOT CO OrpaHWYeHa OCeTAIMBOCT CO IMMUT
Ha aeTekumja (LoD) nosucok oa npenopadvaHute 10 Konuu/mn (BUAM Noaony), Taka Aa KAMHUYKK U MP
COMHEXOT OCTaHyBa BUCOK.

LIC® 3a aHanu3a Ha JUB AHA

MpumepouuTte Ha LICH Tpeba WTO NOCKOPO Aa ce aHasM3upaar, 3a WTO NOCKOPO Aa ce NOCTaBu AnjarHosa
Ha MMM/,




AHanusata Tpeba Aa ce U3BPLIM CO METOA Ha KBaHTUTaTuBHa PCR Bo peanHo Bpeme (eng. quantitative real
time PCR), koja OBO3MOXyBa Hajrosiema YyBCTBUTENHOCT U CneundUYHOCT, a ce npenopayvysa KopUcTerwe
Ha TecT co A0NHa rpaHuua Ha aetekuuja(engl. limit of quantification, LLoD) op, Hajmanky 10 konuu/mn.
OBa HMBO Ha AeTeKuuja e AWjarHOCTUYKW peneBaHTHO CO ornen Ha Toa Aeka e MMJ1 notBpAeH Kaj
nayMeHTn co HU30K 6poj Ha konuu so LICP. -

AKO ¥ NOKpaj HeraTUBHUOT Haog Ha MNUP Ha JUB AHA(T.e. He e geTekTupaH),n06ueH Bo pedepeHTHaTa
nabopartopuja M noHaTamy NOCTOM ONIEM KAMHUYKM UAM Ha MP Haop 3acHoBaH comHex 3a [M/l,a
ocobeHo ako HaoaoT e aobueH co meToaa Yuja oceTamBocT, T.e. LLoD, e nomana oa npenopavanute 10
Konuu/mn, ce npenopayyBa NOHaTaMOLHO TecTUpakbe Ha JLIB IHA (o4 UCT MK Ha HOBO 3eMeH NPUMEPOK
Ha LUC®D).

HocuTtenor 3a A03B0Na Ha NeK He e BO No3uumja Aa cepTuduKkysa 6uno koja nabopatopuja. Ho Bo Bpeme
Ha NuwWwyBake Ha 0BOj maTtepujan EY Biogen Idec 3Haen 3a noctoere Ha ABe LeHTpanHu nabopaTtopum
(Focus Diagnostics, Cypress, California u Unilabs, Kopenhagen, Danska) co MOXHOCT Ha cnpoBeayBatrbe Ha
PCR meToau BO peasniHo Bpeme cneunduyHo 3a getekuumja Ha JUB HA Bo uepebpocnuHaneH AMksop.

TecToT BO peanHo Bpeme Bo Unilabs e pazsueH u kBanudukysaH Bo , Translational Sciences” ogenenve Ha
HOCUTENIOT Ha A403BONa, Na e npocneseH Ha Unilabs Ha Baanaaumja u KAMHKUYKa ynotpeba. Toj Tect Bo
peanHo Bpeme B0 Unilabs uma LLoD og 10 konuu/mn. He e npaseHa agupeKTHa cnopesba Ha 0ceTanBocTa
Ha TecToT Kojce pabotu Bo Unilabs u NIH (engl. National Institute of Health) Bo CAL. MefyToa, ase
NPOLEHN Ha OCETAMBOCT Ce ONULIAHWM KaKo CAMYHWM BO AUTepaTypa Kaja ja ob6jasun NIH 3aToa wTto ce
CMYHU BUPYCHUTE CTaHAAPAM U KOHTPONU KOPUCTEHU BO pa3BOjoT Ha TECTOT.

UC® ananusute JUB [AHK ce cocrojaT oa 3emarbe Ha NpUMepouu U npakawe BO pedepeHTHa
naboparopuja. Cute getanu o, nocrankata Ha cobuparbe, pakyBarbe U npakarbe Ha NpUmepoLuTe BO
pedepeHTHa nabopatopuja moskeTe Aa ru Aobuete o4 HOCUTENOT Ha A03BONA 3@ /IeKOT BO Penybauka
MakeaoHuja, Meguc 4.0.0 Ckonje, Ha e-mau: info@medis.mk




Cnuka 6. Nabopatopucka gudepeHuyujanHa gujarHocTuka (Buam 3arnasue 3.1, /lekyBareTo co NeKoT
TYSABRI mopa ga 6uge npeknHaTo u He CMee NOBTOPHO Aa Ce BOBeAe A0AEeKa CO CUTYPHOCT He ce
OTCTPaHM CEKoja NaToNorunja Koja He e nosp3saHa co MC)

NNABOPATOPUCKA NMPOLIEHKA HA HOBMU HEBPOJ1OLLKK CUNITOMU U
OHUE KOW CE BNOLLYBAAT UM HOBWX MP NE3WUN CYCNEKTHU 3A
MM KAJ NAUMEHTU CO MC KOW CE IEKYBAAT CO HATAJZTI3YMAB
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T KnuHUYKknor Haon4 Tp863 Aa ce cnopeau co 3abenexaHnor Hao4 BO TeK Ha KAWMHUYKWUOT ucnag Ha
ennsogarta

2 BHUMATENHO K/IMHWYKO Clefiere CO M3BpLIyBarbe Ha NpOoLeHKa HajmasKy cekou 2 Heaenu. Mpu
peunaveu Tpeba Aa ce nocTanu BO COrNacHoOCT co BoobuyaeHaTa KIMHUMYKa npakca. Bo cny4an Bo Kou
CO ornepa Ha KAMHWYKaTa CAMKa BepojaTHO He ce pabotu 3a MM/, Tpeba aa ce pasrnena KpaTkoTpajHa
npumMeHa Ha crtepouau. AKO M30CTaHe OArOBOP Ha CTepouaHaTta Tepanuja, mopa Aa ce Hanpasu
noHatamolwHa obpaboTka.

? NpoponKyBarbe Ha NeKyBarbeTo co npenapaTtoT TYSABRI cmee aa ce pasrneaa Aypu OTKaKo Bp3
OCHOBA Ha KNMHUYKWMOT HaoA U/unu noHaTamoluHaTa obpaboTka AedUHMTUBHO ce uckayumu MM u
APYr1 ONOPTYHUCTUYKU UHEKLUK.

* Mokpaj MMJ1, KAMHMYApPOT Mopa Aa pasrneaa W Apyra natonoruja pasnudHa og MM/, Kako
OMOPTYHUCTUYKUTE UHDEKLMM UNU Aa pa3mKUCc/n 3a BUoNCKHja Ha MO30K 3apaam noTepaa/oTdpnarbe Ha

npucycTeo Ha JLUB.

> Ako arpecuBHUTE KAMHUYKKU CUMNTOMM NOTPaaT, Aa ce 3a6psa NOBTOPHOTO TeCTUPaH-e.

® MUnu nopaHo ako e noTpebHo

4. NOCTANKA NP NnMnN
leHepanHoO, NpUMeEHa Ha aHTUBMPOTMLUM, Np.uuaodoBup U LMTapabuH, Bo nekysare Ha MMJ1 He ce
nokaxane epuracHu Bo nogobpysarbe Ha UcxoaoT Kaj 6o1HM co MM/ (Hall,1998; Aksamit 2001; Marra,
2002; Gasnault, 2001).

Bp3 ocHOBa Ha pe3ynTaTuTe o4 UCTparkyBarbaTa BO ABe 06/1acTu, uarnena AeKa HajepuKkacHo NeKyBare e
MMyHo/0WKa o6HOBa (BOcnocTaByBakbe Ha ypeaHa MMyHONOWKa yHKUMja). MPBO e UCTpaXKyBareTo COo
XMB kape, ako MM/ ce nojasBu Kaj HeneKyBaHW nauueHTH, BoseayBarbe Ha HAART moxe Aa ro cMeHu
TekoT Ha 6onecta, U aa ro nesobpu ucxopoT. Bropo: Kora ke ce nojasu MMJ1 Kaj nauueHTH co
TPaHCNNaHTaumja, ucxoaoT MoxKe Aa buae nogobpeH ako ce cmanu MMyHocynpecujaTa.

[ocTtanHuTe NnoaaToum yKaxyBaaT AeKa OTKpuBarbeTo Ha MMJT U nHTepBeHUMja PaHO BO KNMHUYKMOT TeK
Ha Bonecra moxar aa ro nogobpar ucxogot ( Antinori et al, 2003; berenguer et al, 2003; Clifford et
al,1999; Crowder et al, 2005; Geschwind et al,2001; Shitrit et al, 2005). MO}HO € AOKOAKY MOpaHo ce
otkpue NMMJ1 1 ce npekuHe co npenapaToT TYSABRI aa ce 0BO3MOXKM OnopaByBarbe Ha UMYHUOT CUCTEM,
LUITO AONPUHENO BO NPEXUBYBaHETO Kaj naumeHtute co MC, onuwaHo op, Langer Gould v copaboTHuum
(2005). EpekToT Ha n3meHa Ha nnasmarta (PLEX) 3apaau oTcTpaHyBare W dapmakoAnHaMUKa Ha IEKOT
TYSABRI eBanympaH e co ucnutyBare Ha 12 naumeHtn co MC. MpoueHeTo e AeKa Co TPU U3MEHMU Ha
nnasma (Bo Tek Ha 5 fo 8 aeHa) BKynHo oTcTpaHeto e 70-80% op nekot (Khatri et al,2009). Toa e
cnopeanunso co okony 40% HamanyBarbe, 3anNa3eHo Camo CO NPEKUH Ha NpMMeHa Ha iekoT (6e3 nameHa
Ha Nnasma) BO TeK Ha CAMYEH Nepuos Ha cneperse. Tue NodaTouu WMCTO Taka NOKaXkyBaaT Aeka 3a
AocneaHo HamanyBakbe Ha KoHueHTpauwujata Ha TYSABRI pgo cybrepanucku HuBoa Bune notpebHu
AOMNONHUTENIHU M3MEHU Ha nnasmara (BKYnHo A0 5 nameHu Bo Tek Ha 10 peHa). Toa 6u




0BO3MOXMW No6pP30 onopaByBakbe Ha UMYHOKOMNETEHUMjaTa BO MO3OKOT U Ha TOj HauuH moxkebu aa
NOMOrHe BO KOHTPO/1a Ha nHdeKuumjaTa co JL| BupycoT. He e no3HaTta KOpMcTa 04 U3MeHa Ha nnasmara uau
MMyHOaacopnuuja 3a aa ce otctpaHu TYSABRI 1 3abp3a obHoBaTa Ha UMyHONOWKKOT cuctem. Ce Hapa
npernea Ha naHuTe cny4au 3aefiHO CO OLeHa Ha AO/NITOPOYHUOT KAMHUYKK CTATyC Kaj NauMeHTn co post-
PLEX nnu co umyHoazcopnuuja npea Aa ce AoHece 6UN0 KaKOB jaceH 3aKNy4OK 3a KIMHUYKaTa KOPUCT O/
OBaa MHTepBeHUMja. JononHuTenHo, nekapute Tpeba aa GuaaT cBecHU 3a nocneauuute og o6HoBa Ha
MMYHUOT CUCTEM KOM nomaraat Bo onopasok og MM/1. Mpepg aa aojae Ao nosobpysare moxe Aa aa ce
nojasu UPUC (Buau noaony) noep3aH CO KAMHWUYKO BhowyBarbe. OBaa KAuMHMYKa coctojba 6una
3abenexaHa Bo noronem 6poj Ha NOCTMapKeTUHLLKK cnydaun Ha MM/ go aeHec.

4.1 UMYHOPEKOHCTPYKTUBEH BOcnanuteneH cuHapom (eng./mmune Reconstitution Inflammatory
Syndrome, IRIS)

KNMHUYKOTO HEeBPONOLWKO BAOWYBake Kaj nauueHt co MM u/uam JUB TUH moske pa 6uae
npeaunssBukaHo opg JUB- nocpegyBaHo yHuwTyBarbe Ha LLHC TKMBOTO uau nocne obHoOBa Ha MMyHaTa
dyHKUMja co MHTpauepebpanHa BocnanuTenHa UMyHopeakumja no3HaTa Kako MHdramaTopeH cCMHAPOM
Ha MMYHCKa pekoHcTpykuuja (MPUC). Ha UPUC obuuyHo ce comHeBa Kora 60nHMOT co MMJ1 nokaxysa
3HaLM Ha KIMHUYKO BNOLYBakbe Koe 06UYHO,HO He CeKorall,e NpaTeHo Co raA0NeHUeBN 3roNemyBatba Ha
MMAN nesuute, co unu 6e3 epekT Ha macaTa, Ha KpaHujanHata MP. KAMHWYKOTO BNOLWYBake e pesyntat
Ha NoKanHa BOCManUTeNHA peaKkuuja, BKAYYyBajkM U enem, a ce maHudecTupa Kako BAOWYyBake Ha
HEBPONOLLKUTE CUMNTOMM BKNYYYyBajKK Xemunapesa, aTakcunja, abHOpManHOCT BO rOBOPOT, HapyLUyBakbe
Ha BUAOT, KOTHUTUBHU U NPOMEHU BO OAHECYBareTo, Hanagu( 3aBucHo o nokauujata Ha UPUC). MoXHM
ce TeWKn nocneauum, BKAyYyBajKu Koma U cMpT. Mako MoXKe Aa ce o4eKyBa AeKa KonuyuHarta Ha JU,
BMPYCOT BO LiepebpocnuHanaHarta Te4HOCT Ke onafa Kaj MPUC, UCTO TaKka € MOXKHO Aa nopacHe 3apaau
nonywTake Ha KpBHO-MO304HaTa Hapuepa u oTnywTarbe Ha JUB 04 KNeTKUTE KoM Ce NIM3UPaHKN BO TEKOT
Ha UPUC.

Kaj XUB 60nHuTe MPUC 06m4HO ce jaByBa BO TeKk Ha 2 40 3 meceuu og noyetok Ha XAAPT. Kaj 6onHu
nexysaHu co TYSABRI, UIPUC ce jaByBa BO TeK Ha HEKO/IKY AeHa A0 HeAenu nocne OoTcpaHyBarbe Ha
TYSABRI co nameHa Ha nnasma (PLEX) nnm umyHoaacopnumja(lA).

Mako BocnanutenHata peakuuja WTo cneayBa Nocae UMyHaTa PEKOHCTUTYUMja MOXe Aa buae HyxeH
YeKop 3a OTCTpaHyBake Ha KneTtkute uHpuumpanu co JUB, moxke aa buae norpeﬁ__Ho WU NeKyBare Ha
aKTMBHATa MMyHa peakuuja 3apajv npesBeHuMja Ha NoTeHuujanHaTa wTeTa npeaussukaHa co UPUC
(Talan, 2009; Elston | Thacher, 2009) koja moxe pa 6uae »KUBOTO-3arpo3yBayka na e notpebHo
3rpuKyBarbe BO eAMHMLA 33 MHTEH3MBHO /NieKyBake. 3apaau T1oa nocne PLEX wam |A, nepuoauyHo
KAMHUYKO cneperbe Ha 60NHMOT, BKAy4vyBajku MP MOHUTOPUMHI, MOXe pa 6uae KOPUCHO 3a paHo
oTkpuBarbe Ha WUPUC. [wujarHoszata um TpetmaHoT Ha UPUC e KOHTpaBep3HO npaware U He MnocTou
KOHCEH3YyC BO BPCKa CO NeKyBareTo.HeogamHa 6Mno npeanoXKeHo geka KopTukocteponaute b6u moxkene
Aa 6upaT KOpUCHKU BO nekyBarbe Ha MPUC 0cobeHo Kaj nauueHT CO TEXOK MU MUBOTO 3arpo3yBayku
NPUC. (Tan et al., 2009; Clifford et al., 2010). CheaHWOT NPOTOKOA 3a iekyBare Ha UPUC co cTepounam
6un npujaBeH BO nnTeparypara:




1) OpaneH npeaHu3oH 1.5 Mr/Kkr/aeH X 2 naTu HeAenHo CO HamanyBare Ha Ao3aTta BO TeK Ha 2
meceuu
2) WHTpaBEHCKM MeTUANpeAHU3010H (1r/AHeBHO BO TeK Ha 3 MM 5 AeHa) co HamanyBare Ha
opanHaTa /103a BO TeK Ha 2 MeceLu
AKO A0jAie A0 NOHATaMOLLHO BNOLYBakbe BO TeK Ha HamanyBake Ha [03aTa Ha CTePOUAUTE U Ce NPOLLEHH
[leKa Toa e nopaau NpPoAo/IKeHa WAKU HOBa BOCManuTeNHa peakuuja, 6u moxeno ga 6uaat notpebHu
NoroNemu A03u Ha CTePOUAM.

MpoduNakTUYKOTO NeKyBake CO CTepPOMAM MOMEHTA/NIHO He ce npenopadysa. buaejku Hay4yHoOTO U
MeAMLMHCKOTO 3Haee 3abp3aHo pacTe, BKAYHYBajKU M U ANjarHOCTUYKUTE KPUTEPUYMU U TPETMAHOT Ha
MPUC, Be monMMe 3a HajHOBUTE MHPOPMALMM 33 NPENOPaKK BO IEKYBaHETO,KOHTAKTUPAjTe r0 HOCUTENOT
HaTa A03BO/Na Ha fiekoT Bo Penybivka MakepoHuja, Meguc 4.0.0. Ckonje, Ha e-maun: info@medis.mk

5. NMPOrHO3A

PaHa gujarHosa, KamHuyko u MP cheperse,npekuH Ha Tepanujata co nekot TYSABRI 1 npyumeHa Ha u3meHa
Ha nnasma (PLEX), moxkat ga ro nogo6bpat ucxonot Ha MM/ Kaj 3adaTeHuTe naumeHT Kom ce Ha TYSABRI.

Opa 582 npujaBeHn noctmapkeTUHWwkU MM/ cnyyam og 7 Asryct 2015 roguHa, 173 cnyvam 6une og
KAMHUYKM U ONCepBaUMCKU ucnuTyBakba, a 409 cnyyam ce CnoHTaHo npujaBeHu. Crankata Ha
NpeXuByBarbe Kaj NOTBPAEHUTE NOCTMaPKETUHLLIKK nauueHTn co MM/ e 77% ( 448 op, 582 nauneHTH ce
YKMBM), @ CTanKaTta Ha CMPTHOCT e 23% (134 og 582 nauneHT! nounHane).

Acumnromarca NNM/1 (Bo cnopeaba co cumnromarcka MNVIJ)

MpujaseHun ce cnydam Ha acumntomartcka MM/, Ha Koja NpBO ce comHeBano Ha ocHoBa Ha MP HaopoT a
noAouHa ce notepanno co nosutueen JUB IHA Bo LIC®. Opg 4 Jynu 2015 roaunHa, 62 og, 566 naumeHTn co
notepaeHa MM/ (10,9%) 6une KNMHUYKK aCUMNTOMATCKU BO Bpeme Ha AujarHocTuumparse Ha MM/ u
6une nHmumjanHo naeHTudurysaHu co MP. Cneperseto 6uno gocranHo 3a 48 op, 62 ( 77,4%) cnyyam co
cpefHa BpeAHOCT U MeAujaH Ha Tpaere Ha cnegereTto o4 12,4 n 11,8 meceum ( pacnoH 1 go 33,6 meceum
). Bo Bpeme Ha nocneaHoTo cneaere 95% (59/62) naumeHTn bune uBu, a 3 UMane cMpTeH ucxoa. Bo
Bpeme Ha aHanusata 63% ( 39/62) naumeHT Co aCUMNTOMATCKMU NOYETOK MMane AOCTanHU NOAATOUM Of,
Hajmanky 6 meceum cnegerbe. O 48 naumeHTH co 4ocTanHu MHGOPMaLUK Ha cneserbe, Nnoronemuor 6poj
(70,8%; 34/48 ) octaHane 63 KNMHUYKKU CUMNTOMMU, AoaeKka 29,1% (14/48) npojaBune cumnTomaTonoruja
nocne aujarHosa Ha MMJ1. Kaj nauneHTUTe KoM NpojaBuie CUMNTOMATONOMMja MeAUjaHOT Ha Tpaeke o4,
npeuoT MPU co comHex Ha MM/1, ao nojasa Ha cumntomuTe 6una 17 peHa{ cpenHa BpegHocT 32,2 aeHa,
pacnoH 1 go 151 ).

Bo cnopeaba co cumntomarckute MM/ 601HK, Kaj acumnTomatckute MMJ/1T 60NHU MMano NOKpaTKo
BpemMe 04, MOMEHTOT Kora ce nocomHesano Ha MMJ1 ao aujarHosata Ha MMJ1 ( MeaujaHa oa 28 aeHa
cnpema 53 geHa ). Mokpaj Toa, acumntomatckute naumeHTn co NMMJ/1 umane noseke nokanusmpanu MM/
Ha MPW Ha MO30KOT BO Bpeme Ha COMHeX BO cnopeaba cO cMMNTOMATCKM naumeHtn co MM,




[ononHutenHo, Bo crnopegba co cumntomatckute 60/HM, acumntomatckute MMJ1 6oaHM umane
NOBUCOKWU NPONOPLUKN Ha YyHUNo6apHu MMJT ne3mn Ha MP BO Bpeme Ha nocTaByBake Ha AujarHosara (
60% cnpema 37% ). Op, apyra ctpaHa 16% o4, acMMNTOMATCKUTE NauueHTn umane pawupen NMJ/1 va MPU
BO 0AHOC Ha 40% CUMMNTOMATCKMU NaLUEHTH.

M3rnena AeKka acCMMNTOMATCKUTE NaLMEHTU MMaaT NoOMano 3ronemyBarbe Ha MHBaIMAUTETOT CO TEKOT Ha
BpemeTo WTo ce rneaa no HUuckute EACC oueHkn u Bucokute Karnofsky oueHku nocne gujarHosa Ha MM/,
BO OAHOC Ha CUMNTOMATCKMU NALUMEHTU ( CUMNTOMATCKM NaLMeHTU, MefyToa, UMaaT HeLTO NOBUCOKO HUBO
Ha MHBanuaHocT npes MM/1 BO 04HOC Ha aCUMNTOMATCKM NauMeHTH ). ACUMNTOMATCKK naumeHnTn co MM/
MCTO TaKa MMane 3roNemeHa cTanka Ha npexuBysare Bo cnopegba co cumnTomaTtckuTe nauymeHTm ( 95%
BO OAHOC Ha 74% ).

6.0 AUJATHO3A HA NM/1 NOC/NE NPEKUH CO NPUMEHA HA HATA/TU3YMAB

MoekeTo cnyyam Ha MM/ ce nojaBune BO TEKOT Ha NeyereTo co nekoT TYSABRI, npujaBeHu ce u cayyau
naeHTudUUMpaHn noseke og 4 Hesenu nocne nocneaHata npumeHa uHodysmja. Oa 566 noTBpAEHU
cnyyam Ha MM npujasenun o 4 jyuun 2015, passojoT Ha MM/1 6un nosHart 3a 98% ( 555 ). CeaymaeceT u
yetnpu (13%) umane nojasa Ha MMJ/1 noseKke o4 4 Heenu nocne nocaeaHaTta npuMmeHa uHysuja Ha NexkoT
TYSABRI. Ocym naumeHt (11%) 6une acMMNTOMATCKM M NOYETHUOT COMHex 3a MMJ1 ce nojaBun Ha
ocHoBa Ha MPU Haogu. [leseT nauuneHTn (12%) ympene u 65 (88%) 6une u1BM 3a BpemMeTo Ha aHau3ara.
M3noxeHocTa Ha nekot TYSABRI 6una Bo pacnoH oa 8 ao 90 meceum ( cpeaHa BpeaHOCT 43 U meamjaH
42,5), co Toa pa noseketo nauueHtu (81%; 60/74) npumane Tepanuaj noseke og 24 meceun. Bpemeto
nomefy nocnegHata uHdysuja Ha nekot TYSABRI u pa3sojoT Ha MMMJ1 6uno Bo pacnoH o4, 1 4o 6 meceuwy,
CO CpesHa BpeAHOCT U MeaujaH 04, 2,1 ogHocHo 1,8 meceuu; Bo noBeKkeTo cay4yau (88%; 65/74) ce nojasun
BO POK 04, 3 meceum nocne nocneaHata uHdy3suja co nekot TYSABRI.

Co ornep Ha Toa aeka MMJ1 e npujaBeH nocne NpekuH Ha npumeHa Ha nekoT TYSABRI Kaj naumMeHTH Kou
Hemasne HaoAM Kou ynaTtysaat Ha [TM/1 BO MOMEHTOT Ha NpPeKkuH, NnauuMeHTUTe U nekapute Tpeba aa bupat
BHMMaTE/IHU NOopaau NojaBa Ha 6MNO KaKBU HOBM 3HALM UM CUMNTOMM KOM MOMKAT Aa yYKaxkaT Ha MMM/,
a nauueHTuTe Tpeba Aa NPOAO/MKAT CO UCTUOT NPOTOKON Ha MPU cneaerbe NoBp3aHO CO HUBHOTO HUBO
Ha pU3uKK 3a pa3soj Ha MM/1 oTripuanKa 6 meceun No NPEKUHOT Ha TepanujaTa, 3emajku rv Bo npeasus 1
npedpnyBarbata Ha Apyru Tepanuu 3a MC KoM ro meHyBaaT TEKOT Ha 6onecrta, a Kou ce NoBp3aHu Co
noTeHuujaneH nam naeHTMGUKyBaH pu3mnK 3a passoj Ha MM/,

7.0 HECKAHU E®EKTU NOBP3AHU CO UHDY3UIATA

7.1 NpeoceTansoct
BO KOHTPO/NHWUTE KAMHWYKKM ucCnUTyBarba Kaj 6onHn co MC Bo Tpaewe o4 2 roguMHu, peakummn Ha
npeocetTnnMBocT bune 3abenexanun Kaj 4% op 60nHUTE. AHadUNaKTUYHM/aHAPUNAKTOUAHU peakumm ce

3abenexkaHn Kaj nomanky og 1% o naumeHTUTe KoM ro npumane nekot TYSABRI. Cute 60sHU ce
onopasune 6e3 nocnegmum.




PeaKkuuuTe Ha NpeoceTIMBOCT 0BUYHO ce jaByBane BO TEKOT Ha MHY3MjaTa AW BO TEK Ha eAeH Yac no
NPeKuH Ha uHdy3ujaTa.

PusnkoT oa npeocetanBoct 6un Hajronem BO TEKOT Ha npBuTe MHOY3UM U Kaj 6ONHM KOM NnodHane
NOBTOPHO Aa ro npumaart nekoT TYSABRI noc/ie noyeTHa KpaTKOTpajHa NpuMeHa ( eaHa U ABe UHdy3um)
M NOTOa MMane nogonrotTpaeH nepuog 6es Tepanuja (Tpu meceum Mam nogonro). Mefytoa pU3MKOT 04
npeoceTnMBOCT Tpeba Aa ce uma Ha ym npu cekoja uHby3uja.

7.2 MocTanku Nnpu MHPY3UCKKU PeaKL MK Ha NPeOCeTIMBOCT BO KAMHMYKATa NpaKkca

Mopa cekoraw Ha pacnonarakbe ga Mma CpeacTBa 3a 3rpukyBarbe Ha 6GO/MHM CO peakumja Ha
npeoceT/INBOCT.

Mo pa3penyBarbeTO NALMEHTOT NPUMa MHPY3Mja BO TEK Ha NPUBAUIKHO eAeH Yac U NnauueHTUTe mopaat
fAa 6bupat HaarneayBaHu BO TEKOT Ha MHdy3MjaTa v eAeH Yac no 3aspliyBakbe Ha MHYy3ujaTa nopaau
nojasa Ha 3HaUM U CUMNTOMM Ha NPEOCEeTAMBOCT. BO cnyyaj Ha NPeoCceTAUBOCT BO TEKOT Ha UHPy3ujaTa
(np. ypTMKapuja npateHa co Apyrv CUCTEMCKM cumnTomu unm 6e3 HuB, aHadunakca) Tpeba BegHal aa ce
npekuHe MHy3MjaTa u Aa ce 0APXKM NpUCTan 40 KPBOTOKOT, 3a NPY)Kakbe Ha UTHa NOMOLL U aBake Ha
TeYHOCTU. PaHWTe peakummn Ha npeoceTanBocT Tpeba Aa ce NeKyBaaT cnopes HUBHATa TeXMHA U cnopes
CTaHAapAHUTe npoueaypu Ha fAajeHaTta MHCTUTYuuja. [laupeHTUTe KOM MMane peakumja Ha
NpeoceTAIMBOCT MOpaaT TPajHO Aa ro NPeKUHaT neKkyBareTo co nekoT TYSABRI.

7.3 OcraHaTtv HecaKaHu edeKTM NoBp3aHU co UHPY3MjaTa

Bo KOHTpPONUPaHU KNAMHWUYKKU UCNUTYBakba Kaj 6onHM co MC Bo Tpaere 04, 2 roguHKU, CeKoja NpomeHa
nosp3aHa co UHdy3ujaTa ce geduHMpa Kako HycnojaBa Koja ce jaByBa BO TE€K Ha UHY3MjaTa UK BO TeK
Ha efleH Yac no 3asplyBare Ha nHoy3unjata. OBUe Hycnojasu ce nojasune Kaj 23,1% op naumeHTUTe co
MC nekyBaHu co nekot TYSABRI ( 1 Bo 18,7% og nauueHTuTe Kou npumasne nnauebo). MHdysuckute
peaKkuumn UCTo Taka bune noyectu Kaj 60 1HM KOM NOBTOPHO NoYvHane Aa npumaat TYSABRI nocne noyeTHa
KpaTKoTpajHa npumeHaleaHa unu ase uHdy3uMuM) ) M notoa umane nogonrotpaeH nepvopg 6es ga ro
nNpUMaaT nekot (Tpu meceun u noponro). OCBEH ropeHaBegeHUTE peakuun Ha NpPeoceTAUBOCT, 4PYru
HyCMnojaBu KOW Ce NOYecTo NpujaByBaHuW Npu npumeHa Ha nekoT TYSABRI oTKOAKYy npu npumeHa Ha
nnauebo 6une BpTOrnaBuLa, MayHnHa, ypTUKapuja u Tpecere . OBMe Hycnojasu obuyHo 6une 6naru u
NoMMUHyBane co NpekuH Ha MHdysujata, na 3apaau Toa Hemano notpeba Aa ce NpeKkMHe NeKyBareTO.
[OKONKy HycnojaBuTe cTaHaT NOM3paseHu, CUMNTOMATCKMOT TpeTMaH bu Tpebano ga nomorHe, Ho 3a Toa
Hema AOoCTanHu NoAaToUM.

7.4 AHTM-HaTanu3ymab aHTUTENa BO KAMHUYKaTa Npakca

Mocne NpubAMKHO 6 Meceuu Tepanuja NOCTOM MOXHOCT 3a NPUCYCTBO Ha aHTUTENa ako edMKacHOCTa Ha
NeKyBareTO e HamasieHa UM YNOPHO Ce NojaByBaaT HyCnojaBu NoBp3aHn co uHoy3ujaTa( kaj 6onHWTe co
peakuuja Ha npeoceTanBoCT Tpeba fa ce npekuHe nekot). Bo Toj cnyyaj Tpeba aa ce nposepu Aanv uma
NPOTUBTENA W aKO HAOAOT € NO3UTUBEH W MPU NOBTOPHOTO TeCTUpakbe No 6 Heaenu, nekor Tpeba aa ce
NPeKnHe 3aToa WTO NoCTojaHaTa NMPUCYTHOCT HAa NPOTUBTE/IaTa € NOBP3aHa Co 3HAYMTE/THO HamaslyBarbe




Ha epukacHocTa Ha nekoT TYSABRI 1 co 3ronemeHa nojasa Ha peakuuu Ha npeoceTansocT. MNauneHTure
KOM HajnpBO KpaTKoTpajHO Bune usnokenu Ha nekot TYSABRI ( 1-2 uHby3uu ), a nocne Toa 6Gune ponr
nepuosa 6e3 neyere, MMaaT NOrosieM PU3UK Of Pa3Boj Ha aHTU-HaTanuM3ymab avTuTena u/unw
NPeoceT/IMBOCT CO NOBTOPHO BHECYBake Ha NekoT. Cnopeps Toa, Tpeba Aa ce npoBepu Aanu ce NpUCyTHU
aHTU-HaTanu3ymab aHTUTeNa U ako NO3UTUBHUOT HAOA Ce NOTBPAMU M NO NOBTOPHO TecTUparbe nocne 6
MeceLu, NaLMeHTOT He CMee BeKe Ja npumeHyBa Tepanuja co nexkot TYSABRI.

TecTMparbeTo Ha NPOTUBTENA Ha HaTanM3yMab ce cOCTOM 04 3ematbe NPUMEpPOLM KoM ce UcnpaKkaar Ha
cnepHara agpeca:

CuTte getanu OKoNy nocrankata Ha cobuparbe, pakyBarbe U npakakbe Ha NpUMepouuTe Bo pedepeHTHaTa
nabopaTopuja mokeTe aa ru gobuete oa HOCUTENOT 3a 403BONA Ha /NieKoT Bo Penybaunka MakenoHuja,
Mepauc a.0.0. Ckonje, Ha e-maun: info@medis.mk.

8.0 EAYKALUUCKU HACOKHU

JlekapoT mopa Aa ro MHbopMMupa NaLMEHTOT 32 KOpUCTa U pu3nLuuTe o4 npumera Ha nekot TYSABRI v aa
My aage Kaptuua co npegynpegysarbe 3a nauuneHTor ( Buam [oaatok 3) npes noYeTok Ha Tepanujarta u
noToa peAoBHO Aa ro COBETYBa 3a pusuuute og MM/, NMayneHToT u nekapoT Tpeba aa notnuwat obpacym
33 NOYETOK U NPOAO/IKYBaHE Ha IeKyBakeTo.

3apagm 3ronemeH pu3uK og nojasa Ha MMJ1 npu NpoAO/IKEHO Tpaere Ha /IeKyBareTo, KOpUCTa U
PU3UKOT 04, NekyBareTo co TYSABRI Tpeba ga 6uaat MHAMBUAYANHO NPEUCNUTAHU O CTPaHa Ha NeKkapoT
cneumjanuct M nayueHTor. MauueHToT mopa nNOBTOPHO Aa buae MHPopmMpaH 3a pusnuute of
NeKyBareTo co npenapatot TYSABRI nocne 24 meceuu, ocobeHo 3a 3ronemeHnoT pusnk oa MM/, a Hero
n HerosuTe HerysaTenu Tpeba aa ru MHPopmMUpaart 3a paHuTe 3Hauu U cumntomu Ha MM/, NaumeHTUTe
Ha KOW UM e NPeKnHaTo NeKysareTo co nekoT TYSABRI ucto Taka Tpeba ga ce u3BecTaT Aeka cnyvyau Ha
MM/ ce jaBune Kaj naumeHTH Ao 6 meceun no nocneaHarta fo3a Ha nekot TYSABRI . Bo TakeBu cutyauuu
Tpeba fa ce NPOAO/KM CO UCTUOT NPOTOKOA Ha CNeferbe BO TEK Ha LWEeCT Meceuym No NpeKknH Ha NpumeHa
Ha nekoT TYSABRI .O6pacuunTe 3a NOYETOK, NPOAO/IKYBabe U TPAEH NPEKUH Ha NIeKyBarbeTo ce HaofaaT
BO [lopaTok 4. \

8.1 Undopmuparse Ha 6ONHMOT 32 KOPUCTA U PUSULUTE

Bo YnatctBoTo 3a nekor (MW/1) koe ce Haofa BO cekoe nakysBare Ha TYSABRI, objacHeTu ce kopucTa U
PU3UKOT CO PEYHUK KOj e nocebHo NpunarofeH 3a nauueHTUTe, 3a Aa MOXKaT 4a ro pé36epaT ynaTcTBOTO
( Toa e NOTBPAEHO CO TecTupare Ha pa3bupnuBocTa Ha TeKCTOT Kaj 6onHu co MC). Mpumepok opf,
yNaTCTBOTO € BK/ly4€eH BO 0BOj AOKYMEHT([l0AaToK 2), Taka Aa eKapuTe MOXKaT Aa ce 3an03HaaT co UCTOTO
npepg Aa ro CoBeTyBaaT NaLMeHToT 3a NeKyBareTo co nekoT TYSABRI.

NekapuTte Tpeba Aa um objacHaT Ha NaLMEHTUTE KOIKY e BaXKHO Aa He Ce NPeKUHyBa TepanujaTta, ocobeHo
BO npsuTe meceuu ( Buam nornasje 7.1 MNpeocetnnBocr).

Nlekapute Tpeba da ry coBeTyBaaT TPyAHULMTE OKONy npumeHata Ha nekot TYSABRI Bo TekoT Ha
6pemeHOCTa, 3emajku ja BO NpeaBuA KNMHMYKaATa coctojba Ha nauueHTkuTe. OBaa pacnpas




6eHedMUMUTE BO OAHOC HA PU3MKOT UCTO Taka bu Tpebana Aa BKAYYM MOXHOCTA 3a NOBTOPHA Nojasa Ha
6onecta nocne nNpekMHoT Ha nekoT TYSABRI, Kako v AeKka HOBOPOAEHUYMHbATA Ha NauMeHTKUTe Kou bune
n3noxeHu co nekot TYSABRI Bo TpeToTo Tpomeceuune og 6pemeHocTa Tpeba aa ce cnepat nopasgm MOXHU
XeMaToNOLWKN aBHOPMaNHOCTH.

[lononHuTenHo, noKanHo oaobpeHnoT obpasel, 3a NOYETOK U NPOAO/IKYBatbe Ha NeKyBakeTo nocne 24
MeceLm, Kako u obpasel, 3a TpaeH NPEKUH Ha NIeKyBakeTo Koj nocebHo ro onuwysa pusukot og NV
npu Nekysarbe co nekot TYSABRI u BaskHOCT 3a cnepere 3apagu MM/, ce HaofaaT Bo [opgaTok 4.
Obpacuute 61 Tpebano Aa um ce gapat Ha bonHUTe Npes NOYETOK Ha IeKyBakbeTo, nocae 24 meceum oj,
NeKyBareTO M NOC/e NPeKUH Ha IeKyBareTo , Aa Ce 0CUrypa noTnosiHa MHGOPMUpPaHOCT Ha 6oNHKOT 3a
pusuumte og MM/,

8.2 Kaptuua co npegynpeaysare 3a NayueHTor
Ha nauneHTuTe Tpeba Aa um ce aaae Kaptuua co npeaynpeayBake 3a nauueHTor.

KapTtuuarta rv notcetyBa nauMeHTUTE AeKa 3apagu pusukot og NMMJ1 nosp3aH CO NieKyBake CO NeKoT
TYSABRI mopaaT fa ce jaBaT Ha nekap ako cmeTaat geka MC og Koja 6oneayBaat ce BNOWYBA UK aKO TUe
WUAW APYr YNeH 0f, HUBHOTO cemejcTBO 3abenexaT HOB CMMNTOM Mp. NPOMEHa BO PacnooKeHueTo,
OAHEeCyBareTo, Memopujata, MOTOpHa CcNaboCcT UAM NOTELWKOTUM BO FOBOPOT WUAM KOMYHMKaumjaTa.
MapTHEPUTE Ha NaUMEHTUTE WAU OHUE KOM Ce rpuKaT 3a HMB, UCTO Taka Tpeba Aa ce 3ano3Haar co
nHpopmaumuTe Bo KapTuuara co npegynpeayBate 3a NaumeHTor.

KapTuuaTa co npeaynpeAayBatbe 3a NauMeHTOT UCTO Taka MMa npenopaka 3a bonHWTe Aa ja codysaat
KapTuuara ywre 6 meceum no nocneaHarta go3a Ha nekot TYSABRI, 3aToa WwTo 3HauuTe 1 CUMNTOMMUTE KOU
yKayBaaTt Ha MM/ mosKaT ga ce nojasaT U A0 6 meceum No NPeKUMH Ha Tepanujarta, na nauueHTUTe u
HUBHUTE HeryBaTeNun Aa rm npujaBaT CMTe COMHUTE/IHU NPOMEHU BO HEBPO/IOLLIKUOT CTaTyC BO TEKOT Ha
TOj BPEMEHCKM Nepuoa,.

Ha KapTuuaTa MMa NPOCTOP 3a KOHTAKT NOAaTOUM, Taka Aa 6OSIHUTE MOXKAT BO CEKOe Bpeme Aa ro usHecart
OHa WTO M 3arpuikyBa. HUBHWUTE nekapu npu u3pasare Ha Kaptuuata Tpeba ga rv 3anuwar tue
noAaTouum.

Kaptuuara co npeaynpesyBarbe 3a nauUeHTUTe BKAyYeHa € BO KOMNETOT 3a nekapute. [JoNOAHUTENHU
KapTUUM KaKko M elyKaTUBHUOT MaTepujan, MOXKe Aa ce HapadaaT o4, HOCUTeNOT 3a 403BONa Ha 1eKOT BO
Penybnuka MakeaoHuja, Meguc 4.0.0. Ckonje, Ha e-maun: info@medis.mk
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