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PRESSEMITTEILUNG

Neuer Bluttest zur Risiko-Nutzen-
Einschatzung von Tysabri hilfreich, aber
allein nicht ausreichend

KKNMS bezieht Stellung zur EMA-Empfehlung

Miinchen, 10.05.2011 - Die Europdische Arzneimittelbehorde (EMA)
hat im Rahmen der Zulassungsverlangerung fiir Natalizumab
(Tysabri) auch Stellung zu Risiken der Therapie genommen. Dem-
nach ist das Vorhandensein von Anti-JC Virus-Antikorpern ein weite-
rer Risikofaktor unter Behandlung mit Natalizumab eine schwere
Hirninfektion zu entwickeln, die sogenannte progressive multifokale
Leukenzephalopathie (PML), die todlich verlaufen kann. Das Krank-
heitsbezogene Kompetenznetz Multiple Sklerose (KKNMS) begriift
diese wichtigen MaRnahmen zur weiteren Risiko-Nutzen-
Abschatzung von Natalizumab, warnt aber gleichzeitig vor zu weitge-
henden Schlussfolgerungen: ,Wie bei vielen neu eingefiihrten medi-
zinischen Testmethoden muss auch dieses Verfahren im Rahmen
groR angelegter Studien weiter untersucht werden. Nur so stellen wir
sicher, dass der Anti-JCV-Antikorperbefund fiir die individuelle Risi-
ko-Nutzen-Einschatzung des Medikaments in der Breite der prakti-
schen Anwendung sinnvoll ist“, erklart Prof. Dr. Heinz Wiendl, Vor-
standssprecher des KKNMS.
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Bisher waren in den Fachinformationen lediglich die Dauer der Immunthe-
rapie sowie eine vorherige immunsuppressive Behandlung fir das PML-
Risiko ausschlaggebend.

Natalizumab ist seit Sommer 2006 unter dem Namen Tysabri zur Behand-
lung der aktiven, schubférmig verlaufenden Multiplen Sklerose zugelas-
sen. ,Die Crux an der empfohlenen Testung auf Anti-JC Virus-Antikorper
ist, dass mehr als die Halfte der MS-Patienten das JC-Virus in sich tragen.
Die Blutuntersuchung ist demnach nur dann sinnvoll, wenn sich aus dem
Testergebnis auch eine Therapiekonsequenz zum Nutzen des Patienten
ergibt", erlautert Wiendl weiter.

Das sei aber nicht immer der Fall, so der KKNMS-Experte, denn ein positiver
Befund bedeute lediglich, dass ein erhdhtes PML-Risiko besteht. Das
schlief3t eine Therapie mit Natalizumab aber nicht zwingend aus. Umgekehrt
ist ein negativer Bluttest kein absoluter Indikator daftr, nicht doch eine PML
zu entwickeln — das Risiko ist nur deutlich niedriger, steigt aber mit der The-
rapiedauer an.

,Aktuell empfiehlt sich aus unserer Sicht der Bluttest bei Patienten mit einer
vorangegangenen immunsuppressiven Therapie oder einer Behandlungs-
dauer mit Natalizumab von Uber zwei Jahren®, erkl&rt Wiendl im Namen
des KKNMS abschlie3end.

Die vollstandige Stellungnahme ist Gber die KKNMS-Homepage abrufbar
(www.kompetenznetz-multiplesklerose.de).

* % %

Der Abdruck ist frei.

* %k k

Das krankheitshezogene Kompetenznetz Multiple Sklerose (KKNMS) ist eines von bun-
desweit 21 Kompetenznetzen in der Medizin, die vom Bundesministerium fur Bildung und
Forschung gefordert werden. Sie alle verfolgen das Ziel, Forscher zu spezifischen Krank-
heitsbildern bundesweit und interdisziplindr zusammenzubringen, um den Austausch
zwischen Forschung und Patientenversorgung zu verbessern.

Aktuell gehéren dem KKNMS drei Forschungsverbiinde an: CONTROLMS,
UNDERSTANDMS und CHILDRENMS, Die Geschéftsstelle ist am Klinikum rechts der Isar
der Technischen Universitat Miinchen angesiedelt.
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