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Инструкция по медицинскому применению  

лекарственного средства  

 

Тайсабри®  

 

▼ Данный лекарственный препарат подлежит дополнительному 

мониторингу. Это позволит быстро выявить новую информацию по 

безопасности. Мы обращаемся к работникам системы здравоохранения с 

просьбой сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях.  

 

Торговое название  

Тайсабри®
 

 

Международное непатентованное название  

Натализумаб  

 

Лекарственная форма  

Концентрат для приготовления раствора для инфузий, 300 мг/15 мл  

(20 мг/мл)  

 

Состав  

Один флакон (15 мл) содержит:  

активное вещество - натализумаб 300 мг 

вспомогательные вещества: натрия хлорид 123.00 мг, динатрия 

гидрофосфата моногидрат 17.00 мг, натрия дигидрофосфата гептагидрат 

7.24 мг, полисорбат 80 3.00 мг, вода для инъекций 14.70 г 

 

Описание  

Бесцветный, прозрачный или слегка опалесцирующий раствор без 

видимых частиц 

 

Фармакотерапевтическая группа 

Антинеопластические и иммуномодулирующие препараты. 

Иммуносупрессанты. Иммунодепрессанты селективные. Натализумаб.  

Код АТХ L04AA23  

 



 

  

Фармакологические свойства  

Фармакокинетика  

После повторного внутривенного введения натализумаба в дозе 300 мг 

пациентам с рассеянным склерозом (РС) средний показатель 

максимальной концентрации в сыворотке крови составляет 110 ± 52 

мкг/мл. Средняя стационарная концентрации натализумаба в период 

введения находится в пределах от 23 до 29 мкг/мл. Прогнозируемый 

период достижения равновесной концентрации составляет приблизительно 

36 недель.  

Фармакодинамика  

Тайсабри® в качестве активного вещества содержит натализумаб, 

рекомбинантные гуманизированные антитела к интегринам α4-интегрин, 

продуцируемые клеточной культурой мышиной миеломы с помощью 

технологии рекомбинантных ДНК.  

Натализумаб – селективный ингибитор адгезивных молекул и связывается 

с α4-субъединицей человеческого интегрина, который значительно 

экспрессируется на поверхности всех лейкоцитов, за исключением 

нейтрофилов. В частности, натализумаб связывается с интегрином α4β1, 

блокируя взаимодействие с его родственным рецептором, васкулярной 

молекулой клеточной адгезии-1 (VCAM-1), и лигандами остеопонтина, и 

альтернативным доменом сращенного фибронектина, соединительного 

сегмента-1 (СS-1). Натализумаб блокирует взаимодействие α4β7-интегрина 

с молекулой клеточной адгезии типа «аддрессин» в слизистых оболочках-1 

(MadCAM-1). Нарушение этих молекулярных взаимодействий 

предотвращает миграцию мононуклеарных лейкоцитов через эндотелий в 

воспаленную ткань паренхимы.  

Дополнительный механизм действия натализумаба может быть обусловлен 

его способностью подавлять продолжающиеся воспалительные реакции в 

пораженных тканях вследствие угнетения взаимодействия α4-

экспрессирующих лейкоцитов с их лигандами во внеклеточном веществе и 

на клетках паренхимы. За счет подобного механизма действия натализумаб 

способен подавлять очаговую воспалительную активность и 

препятствовать дальнейшему поступлению иммунных клеток к 

воспаленным тканям.  

 

Показания к применению  

В качестве препарата, изменяющего течение рассеянного склероза 

(ПИТРС), для монотерапии высокоактивных форм рецидивирующего 

ремиттирующего рассеянного склероза у следующих групп, взрослых 

пациентов:  

- пациенты с высокой активностью заболевания, несмотря на полный и 

адекватный курс лечения, по крайней мере, одним препаратом, 

изменяющим течение рассеянного склероза (ПИТРС)  

или  



 

  

- пациенты с быстрым развитием тяжелой формы рецидивирующего 

ремиттирующего рассеянного склероза, у которых наблюдалось два или 

более инвалидизирующих обострений в течение одного года, и имеющих 1 

или более очагов, накапливающих гадолиний на МРТ головного мозга или 

значительное увеличение общего объема очагового поражения мозга по 

количеству Т2-очагов по сравнению с результатами предыдущего МРТ 

 

Способ применения и дозы  

Режим дозирования  

Препарат Тайсабри®, концентрат для приготовления раствора для инфузий 

300 мг/15 мл (20 мг/мл) вводят путем внутривенного вливания после 

разведения в 100 мл 0.9 % раствора натрия хлорида один раз в 4 недели.  

При отсутствии положительного эффекта после 6-месячного курса лечения 

необходимо тщательно оценить целесообразность продолжения терапии.  

Терапию препаратом Тайсабри® следует начинать и в дальнейшем 

проводить только под наблюдением врача, специализирующегося на 

диагностике и лечении неврологических заболеваний, в медицинских 

учреждениях с возможностью своевременного проведения магнитно-

резонансной томографии (МРТ).  

Пациентам, получающим препарат Тайсабри®, необходимо выдать 

специальную карточку с информацией о безопасности препарата и 

предоставить необходимую информацию о побочных эффектах. После 2 

лет лечения, необходимо повторно оповестить пациентов о рисках терапии 

Тайсабри®, особенно о повышенном риске развития прогрессирующей 

мультифокальной лейкоэнцефалопатии (ПМЛ). О ранних признаках и 

симптомах ПМЛ следует также информировать лиц, осуществляющих 

уход за пациентами.  

В медицинских учреждениях должен быть предоставлен доступ для 

проведения МРТ и ресурсам для лечения реакции гиперчувствительности, 

в случае возможного проявления.  

Некоторым пациентам ранее могла проводиться терапия 

иммуносупрессорами (например, митоксантрон, циклофосфамид, 

азатиоприн). Эти лекарственные препараты способны вызвать 

продолжительное угнетение иммунной системы, сохраняющееся даже 

после завершения их применения. В связи с этим, перед началом 

проведения терапии препаратом Тайсабри® врач должен убедиться в 

отсутствии иммунодефицита у пациента.  

Решение о продолжении лечения препаратом более 2-х лет должно 

приниматься после тщательной оценки пользы и риска. В данном случае 

пациенты должны быть повторно проинформированы о факторах риска 

развития ПМЛ, таких как длительность лечения препаратом Тайсабри®, 

прием иммуносупрессантов в прошлом до начала лечения натализумабом, 

а также наличие в организме анти JCV антител.   

Повторное применение  

Эффективность повторного применения не установлена.  



 

  

Пациенты пожилого возраста  

Не рекомендуется назначать препарат пациентам в возрасте старше 65 лет 

в связи с отсутствием данных применения препарата у этой возрастной 

группы.  

Пациенты с нарушением функции печени и почек 

Исследований относительно оценки эффективности препарата при 

нарушении функции почек или печени не проводилось.  

Для пациентов с почечной или печеночной недостаточностью коррекция 

дозы не требуется.  

Детский возраст  

Безопасность и эффективность Тайсабри® у детей и подростков до 18 лет 

не установлены. Никаких рекомендаций по поводу режима дозирования не 

существует.  

Способ применения  

Тайсабри® предназначен для внутривенного введения 1 раз в 4 недели 

после разведения дозы (300 мг/15 мл) в 100 мл 0.9 % раствора натрия 

хлорида.  

Перед применением внимательно ознакомитесь с инструкцией по 

разведению препарата. 

После разведения концентрата введение раствора следует проводить в 

течение приблизительно 1 часа. В период введения и в течение 1 часа 

после завершения инфузии, необходимо наблюдение за пациентами для 

своевременного выявления симптомов реакции гиперчувствительности.  

Не допускается болюсное введение препарата. 

 

Побочные действия  

Побочные эффекты представлены в виде предпочтительных терминов в 

рамках первичного системно - органного класса MedDRA (Медицинский 

словарь нормативно-правовой деятельности).  

Частоту возникновения классифицируют по следующим категориям: часто 

(≥1/100 до <1/10), нечасто (≥1/1000 до <1/100).  

Внутри каждой частотной группировки, побочные реакции представлены в 

порядке убывания серьезности.  

Системно - органный класс 

MedDRA  

Побочные реакции  Частота 

проявления  

Инфекции и инвазии  Инфекции мочевыводящих 

путей 

Часто 

Назофарингит Часто 

Нарушения иммунной 

системы 

Крапивница  Часто 

Гиперчувствительность  Нечасто  

Нарушения нервной 

системы 

Головная боль Часто 

Головокружение Часто 

Прогрессирующая 

мультифокальная 

лейкоэнцефалопатия (ПМЛ) 

Нечасто 



 

  

Нарушения желудочно-

кишечного тракта 

Рвота Часто 

Тошнота Часто 

Нарушения со стороны 

скелетно-мышечной и 

соединительной ткани 

Артралгия  Часто 

Общие нарушения и 

реакции в месте 

введения 

Озноб  Часто 

Лихорадка Часто 

Утомляемость  Часто 

 

Описание отдельных побочных явлений 

Реакции на инфузию  

Выявленные реакции, такие как головокружение, тошнота, крапивница, 

озноб во время инфузии препарата или на протяжении 1 часа после его 

завершения определены как побочные явления.  

Реакции гиперчувствительности  

Реакции повышенной чувствительности отмечены во время проведения 

инфузии или на протяжении 1 часа после ее завершения - артериальная 

гипотензия, артериальная гипертензия, боли в грудной клетке, дискомфорт 

в грудной клетке, одышка, ангионевротический отек, и наиболее частые из 

них – сыпь и крапивница.  

Иммуногенность 

У пациентов могут быть выявлены антитела к натализумабу. Наличие 

персистирующих антител обусловливает значительное снижение 

эффективности препарата Тайсабри® и повышает частоту реакций 

гиперчувствительности. Наиболее частые побочные реакции во время 

инфузии, обусловленные наличием перситирующих антител, могут 

сопровождаться такими симптомами как озноб, тошнота, рвота и 

гиперемия.  

При подозрении на наличие персистирующих антител через 6 месяцев 

после начала терапии препаратом или при снижении эффективности 

препарата, или возникновении побочных реакций на инфузию необходимо 

провести второй анализ через 6 недель после первого положительного 

результата. Учитывая, что при наличии персистирующих антител у 

пациентов эффективность лечения снижается и повышается частота 

возникновений реакций повышенной чувствительности или реакций на 

инфузию, необходимо прекратить прием препарата. 

Инфекции, включая ПМЛ и оппортунистические инфекции  

Выявлены случаи возникновения диареи, вызванной криптоспоридиум. В 

период применения Тайсабри® у пациентов с РС зарегистрированы 

серьезные, угрожающие жизни, в том числе и с летальным исходом случаи 

энцефалита и менингита, вызванных вирусами простого герпеса или 

ветряной оспы. Продолжительность предшествующей Тайсабри® терапии 

до начала появления заболевания зафиксирована в диапазоне от 

нескольких месяцев до нескольких лет. В период применения Тайсабри® у 

пациентов выявлены редкие случаи острого некроза сетчатки (ОНС). 



 

  

Некоторые случаи имели место у пациентов с герпетическими инфекциями 

центральной нервной системы (ЦНС) (герпетический менингит и 

энцефалит). Серьезные случаи ОНС, с поражением одного или обоих глаз, 

приводили к слепоте у некоторых пациентов. Лечение, о котором 

сообщалось в этих случаях, включало антивирусную терапию и в 

некоторых случаях оперативное вмешательство.  

Были зарегистрированы случаи ПМЛ. ПМЛ обычно приводит к тяжелой 

инвалидности или смерти. В период постмаркетингового применения 

Тайсабри® также сообщалось о случаях гранулярно-клеточной 

нейронопатии (JCV GCN). Симптомы JCV GCN схожи с симптомами 

ПМЛ.  

Побочные реакции со стороны печени  

Были зафиксированы спонтанные сообщения о тяжелых нарушениях 

функций печени, повышении уровня печеночных ферментов, 

гипербилирубинемии.  

Анемия и гемолитическая анемия  

Сообщалось о редких серьезных случаях анемии и гемолитической анемии 

у пациентов, принимавших Тайсабри®.  

Злокачественные новообразования  

Не выявлено расхождений относительно частоты возникновения 

злокачественных новообразований. Для полного исключения влияния 

натализумаба на частоту возникновения злокачественных 

новообразований необходимы более длительные исследования.  

Изменения лабораторных показателей  

Во время терапии препаратом Тайсабри® повышается количество 

лимфоцитов, моноцитов, эозинофилов, базофилов и ядерных форм 

эритроцитов в крови. Повышения уровня нейтрофилов не отмечено. В 

период терапии Тайсабри® наблюдались незначительное снижение 

гемоглобина (среднее снижение 0.6 г/дл), гематокрит (среднее снижение 2 

%) и количество эритроцитов (среднее снижение 0.1×106/л). Все изменения 

гематологических показателей возвращались к исходным значениям 

обычно в течение 16 недель после последней дозы лекарственного 

средства, и не сопровождались клиническими симптомами. В 

постмаркетинговом наблюдении также сообщалось об эозинофилии 

(количество эозинофилов >1500/мм3) без клинических симптомов. При 

отмене терапии Тайсабри® уровень эозинофилов нормализовался.  

 

Противопоказания  

- повышенная чувствительность к натализумабу или любым 

вспомогательным веществам препарата  

- прогрессирующая мультифокальная лейкоэнцефалопатия (ПМЛ)  

- пациенты, с повышенным риском развития оппортунистических 

инфекций, в том числе пациенты с ослабленным иммунитетом (пациенты, 



 

  

которые применяют иммунодепрессанты или применяли средства 

иммуносупрессивного действия в предыдущей терапии)  

- проведение сочетанной терапии с другими препаратами, изменяющими 

течение рассеянного склероза (ПИТРС) 

- наличие активных злокачественных новообразований, за исключением 

базальноклеточной карциномы кожи  

- дети и подростки младше 18 лет (эффективность и безопасность не 

установлены) 

 

Лекарственные взаимодействия  

Тайсабри® не следует смешивать с другими лекарственными средствами.  

Тайсабри® противопоказан в комбинации с другими препаратами, 

изменяющими течение рассеянного склероза (ПИТРС).  

Иммунизация  

Не было обнаружено никакого существенного различия в гуморальном 

иммунном ответе на антиген-приманку (столбнячный токсин), 

наблюдалось лишь небольшое замедление и снижение гуморального 

иммунного ответа на неоантиген (гемоцианин моллюска фиссуреллы) у 

пациентов, которые проходили терапию Тайсабри® в течение 6 месяцев. 

Влияние живых вакцин при приеме натализумаба не изучено.  

 

Особые указания  

Прогрессирующая мультифокальная лейкоэнцефалопатия (ПМЛ)  

Применение Тайсабри® повышает риск развития ПМЛ, 

оппортунистической инфекции, вызванной вирусом Джона Каннингема 

(JCV), которая может привести к летальному исходу или тяжелой степени 

инвалидности. В виду увеличения риска развития ПМЛ, решение о 

дальнейшей терапии препаратом принимается после тщательной оценки 

пользы и риска лечащим врачом и самим пациентом; пациенты должны 

регулярно проходить обследование в течение всего срока лечения 

препаратом, и должны быть проинструктированы вместе со своими 

опекунами о ранних признаках и симптомах ПМЛ. Вирус Джона 

Каннингема (JCV) также является возбудителем гранулярно-клеточной 

нейронопатии (GCN - Granule Cell Neuronopathy), которая была 

зарегистрирована у пациентов, принимавших Тайсабри®. Симптомы 

гранулярно-клеточной нейронопатии схожи с симптомами ПМЛ (т.е. 

наблюдается мозжечковый синдром).  

Следующие факторы риска связаны с повышенным риском развития ПМЛ: 

- наличие антител к вирусу анти-JCV (вирус Джона Каннингема) (JCV); 

- продолжительность лечения, особенно свыше 2 лет. После 2 лет приема 

препарата пациентов необходимо повторно информировать о риске 

развития ПМЛ при приеме Тайсабри®; 

- применение иммуносупрессантов перед терапией Тайсабри®. 

Пациенты с положительной реакцией к анти-JCV антителам подвергаются 

повышенному риску развития ПМЛ по сравнению с пациентами с 



 

  

отрицательной реакцией к анти-JCV антителам. Пациенты, у которых 

наблюдаются все три фактора риска развития ПМЛ (то есть, имеют 

положительную реакцию к анти-JCV антителам и продолжительность 

терапии Тайсабри® более 2 лет, также проходили предварительную 

терапию иммунодепрессантами) имеют значительно более высокий риск 

развития ПМЛ.  

У пациентов с положительной реакцией на анти-JCV антитела, 

принимающих Тайсабри® и ранее не получавших иммунодепрессанты, 

уровень реакции на анти-JCV антитела (индекс) связан с уровнем риска 

развития ПМЛ.  

Пациенты из высокой группы риска при терапии Тайсабри® должны 

продолжать лечение препаратом только в случае, если польза от лечения 

перевешивает риск. Для оценки риска развития ПМЛ у разных групп 

пациентов, см. Методические рекомендации для врача и руководство по 

применению препарата.  

Тест на анти-JCV антитела  

Тест на наличие анти-JCV антител дает дополнительную информацию для 

стратификации риска терапии Тайсабри®. Рекомендуется провести анализ 

сыворотки на наличие анти-JCV антител перед началом терапии Тайсабри® 

и также для пациентов с неизвестным статусом антитела. Пациенты с 

отрицательной реакцией на наличие анти-JCV антител могут также 

попасть в группу риска развития ПМЛ в связи с возможностью развития 

новой JCV инфекции, колеблющегося статуса анти-JCV антител или в 

результате ложноотрицательного результата анализа. Пациентам с 

отрицательной реакцией на наличие анти-JCV антител рекомендуется 

повторный анализ каждые 6 месяцев. У ранее не получавших 

иммуносупрессивную терапию пациентов с низким индексом повторный 

анализ также рекомендуется проводить каждые 6 месяцев после 

достижения 2 лет терапии. 

Анализ на наличие анти-JCV антител (ELISA - ИФА) не следует применять 

для диагностики ПМЛ. Плазмаферез и использование иммуноглобулина 

для внутривенного введения могут повлиять на достоверность 

интерпретации анализа сыворотки на антитела к JCV. Анализ на наличие 

анти-JCV антител не должен проводиться во время плазмафереза и ранее, 

чем через две недели после плазмафереза, и 6 недель после использования 

внутривенного иммуноглобулина, так как при данных процедурах из 

сыворотки удаляются антитела.  

МРТ сканирование на наличие ПМЛ  

Перед началом лечения Тайсабри® необходимо оценить результаты 

последнего МРТ (проведенной не более 3 месяцев назад), данное МРТ 

будет являться референтным. В дальнейшем обновлять их как минимум 1 

раз в год на регулярной основе. Для пациентов с более высоким риском 

развития ПМЛ необходимо проведение более частых МРТ (например, 

каждые 3-6 месяцев) с использованием сокращенного протокола. Это 

касается следующих групп пациентов: 



 

  

- пациентов, имеющих все три фактора риска развития ПМЛ (имеющих 

положительный результат на наличие анти-JCV антител, получающих 

терапию Тайсабри® более 2 лет, и ранее получали иммунодепрессанты),  

или  

- пациенты с высоким индексом анти-JCV антител, которые получают 

терапию Тайсабри® более 2 лет и не имеют предыдущего лечения 

иммунодепрессантами.  

Текущие данные свидетельствуют о том, что риск ПМЛ находится на 

низком уровне при индексе равном или ниже 0.9 и существенно возрастает 

при индексе свыше 1.5 для пациентов, которые проходили лечение 

Тайсабри® более 2-х лет.  

Не проводилось исследований с целью оценки эффективности и 

безопасности препарата натализумаба у пациентов, ранее получавших 

ПИТРС. Неизвестно, имеют ли пациенты повышенный риск развития ПМЛ 

при переводе с ПИТРС на терапию Тайсабри®, следовательно, данные 

пациенты должны контролироваться чаще (т.е. аналогично пациентам, 

которые переходят с иммунодепрессантов на терапию Тайсабри®).  

При дифференциальной диагностике необходимо рассматривать риск 

развития ПМЛ у каждого пациента с РС, принимающего Тайсабри®, 

проявляющих неврологические симптомы и/или новые очаги на МРТ 

мозга. Были зарегистрированы случаи бессимптомного развития ПМЛ по 

результатам МРТ и положительной JCV ДНК в спинномозговой жидкости.  

В случае подозрения на ПМЛ или вируса JCV гранулярно-клеточной 

нейронопатии (GCN), дальнейшее проведение терапии препаратом 

должно быть приостановлено до исключения данного диагноза.  

Лечащий врач должен наблюдать за состоянием пациента для выявления 

возможных симптомов неврологических нарушений и при их наличии – 

определить, являются ли эти симптомы типичными для РС или, возможно, 

являются признаками развития ПМЛ или гранулярно-клеточной 

нейронопатии. При возникновении любых сомнений, необходима 

дальнейшая диагностика, включая МРТ предпочтительно с введением 

контрастного вещества (для сравнения с результатами МРТ-исследования 

до начала лечения), исследование спинномозговой жидкости на наличие JC 

вирусной ДНК и повторное неврологическое обследование, в соответствии 

с описанием в методических рекомендациях для врачей и в руководстве по 

применению препарата (см. Обучающее руководство). Как только ПМЛ 

исключен (в случае необходимости повторными клиническими, 

томографическими и/или лабораторными исследованиями, если остается 

клиническое подозрение), терапию Тайсабри® можно возобновить.  

Врачу необходимо быть особенно внимательным к симптомам, которые 

могут свидетельствовать о развитии ПМЛ или JCV гранулярно-клеточной 

нейронопатии, так как они могут быть незаметными для самого пациента 

(например, симптомы когнитивных, психических нарушений или 

мозжечкового синдрома). Рекомендуется информировать близких 



 

  

пациента (опекуна) о наблюдении за лечением, так как они могут заметить 

симптомы, незаметные для самих пациентов.  

Зарегистрированы случаи развития ПМЛ после прекращения применения 

Тайсабри® у пациентов, у которых не демонстрировались признаки ПМЛ 

на момент прекращения лечения. Врачи и пациенты должны продолжать 

вести протокол контроля и наблюдать за проявлением новых признаков 

или симптомов ПМЛ, которые могут вызывать ПМЛ, в течение примерно 6 

месяцев после отмены Тайсабри®.  

Если у пациентов развивается ПМЛ, лечение препаратом Тайсабри® 

должно быть окончательно прекращено.  

После восстановления функции иммунной системы у пациентов с 

ослабленным иммунитетом отмечается стабилизация и улучшение 

состояния.  

Прогрессирующая мультифокальная лейкоэнцефалопатия (ПМЛ) и 

воспалительный синдром восстановления иммунитета (IRIS)  

Воспалительный синдром восстановления иммунитета (IRIS) проявляется 

почти у всех пациентов с ПМЛ после отмены терапии или удаления 

лекарственного средства, например, при плазмаферезе. Предполагается, 

что воспалительный синдром восстановления иммунитета (IRIS), является 

результатом восстановления иммунной функции у пациентов с ПМЛ, что 

может привести к серьезным неврологическим осложнениям и даже к 

летальному исходу. Необходимо наблюдать за развитием IRIS, срок 

развития которого составляет от нескольких дней до нескольких недель 

после замещения плазмы у пациентов с ПМЛ, получающих лечение 

Тайсабри®, и провести соответствующее лечение ассоциированного 

воспаления во время восстановления от ПМЛ (более подробную 

информацию смотрите в методических рекомендациях для врачей и 

руководстве по применению).  

Инфекции, включая другие оппортунистические инфекции  

На фоне терапии Тайсабри® были зарегистрированы другие 

оппортунистические инфекции, прежде всего у пациентов с болезнью 

Крона, с ослабленной иммунной системой или где существует 

значительная сопутствующая заболеваемость, однако не исключается риск 

развития других оппортунистических инфекций на фоне применения 

препарата у пациентов без каких-либо тяжелых заболеваний. Развитие 

заболеваний, вызванных оппортунистическими инфекциями, также 

наблюдалось у пациентов с РС при монотерапии препаратом Тайсабри®. 

Терапия препаратом Тайсабри® повышает риск развития энцефалита и 

менингита, вызванных вирусом простого герпеса и вирусом ветряной 

оспы. Сообщалось о серьезных, угрожающих жизни, и иногда приводящих 

к летальному исходу случаях в пострегистрационный период у больных 

РС, принимающих Тайсабри®. При проявлении герпетического энцефалита 

или менингита необходимо прекратить лечение препаратом и начать 

соответствующее лечение герпетического энцефалита или менингита.  



 

  

Острый некроз сетчатки (ОНР) – редкая скоротечная вирусная инфекция 

сетчатки, вызванная семейством вирусов герпеса (например, ветряная 

оспа). ОНС может наблюдаться у пациентов, находящихся на терапии 

Тайсабри®, и потенциально может вызвать слепоту. Пациентов с такими 

симптомами, как ухудшение остроты зрения, покраснение и болезненность 

глаза, следует направлять на скрининг сетчатки на выявление ОНС. После 

клинического диагноза ОНС следует отменить препарат Тайсабри® у этих 

пациентов.  

Обучающее руководство  

Все врачи, которые назначают препарат Тайсабри®, обязательно должны 

изучить методические рекомендации для врачей и инструкцию по 

применению препарата.  

Врач должен обсудить с пациентом пользу и вероятный риск, связанный с 

терапией препаратом Тайсабри®, и выдать пациенту специальную 

предупредительную карточку пациента. Необходимо уведомить 

пациентов, что в случае развития инфекционных заболеваний, им 

необходимо предупреждать врача относительно применения препарата 

Тайсабри®.  

Врач должен сообщить пациенту о важности непрерывного проведения 

курса терапии Тайсабри®, особенно на протяжении первых месяцев 

лечения.   

Реакции гиперчувствительности  

На фоне терапии препаратом Тайсабри® могут наблюдаться реакции 

гиперчувствительности, включая серьезные системные реакции. Обычно 

подобные реакции возникают в период введения препарата или на 

протяжении первого часа после окончания инфузии. Наиболее высокий 

риск развития реакций повышенной чувствительности в начале терапии 

препаратом и при восстановлении терапии у пациентов, у которых курс 

лечения перерывался после первоначальной короткой экспозиции (одна 

или две инфузии) на продолжительный срок (три месяца или более). 

Однако риск развития реакций гиперчувствительности необходимо 

рассматривать при проведении каждой инфузии.  

Необходимо тщательно наблюдать за пациентом во время проведения 

инфузии и в течение 1 ч после ее завершения. В распоряжении должны 

быть средства для оказания неотложной помощи пациенту в случае 

развития реакций гиперчувствительности.  

При первых симптомах или признаках реакции гиперчувствительности 

необходимо отменить терапию препаратом Тайсабри® и начать 

соответствующее лечение.  

Сочетанная или предшествующая терапия препаратами 

иммунодепрессивного действия  

Безопасность и эффективность применения препарата Тайсабри® в 

комбинации с другими иммунодепрессантами и противоопухолевой 

терапией до конца не изучена. Применение такой сочетанной терапии 

повышает риск развития инфекционных заболеваний, в том числе 



 

  

оппортунистических инфекций, поэтому подобные комбинации 

противопоказаны.  

Сопутствующее лечение рецидивов с коротким курсом кортикостероидов 

не повышала частоту развития инфекционных заболеваний. Таким 

образом, можно проводить кратковременную сочетанную терапию 

Тайсабри® с кортикостероидами.  

Предшествующее применение иммунодепрессантов или 

иммуномодулирующей терапии  

Пациенты, с предшествующим лечением иммунодепрессантами, 

подвергаются повышенному риску развития ПМЛ.  

Не проводилось исследований с целью оценки эффективности и 

безопасности препарата при переводе пациентов с ПИТРС с 

иммуносупрессивным эффектом. Неизвестно, имеют ли пациенты 

повышенный риск развития ПМЛ при переводе с ПИТРС на терапию 

Тайсабри®, следовательно, данные пациенты должны контролироваться 

чаще (т.е. аналогично пациентам, которые переходят с 

иммунодепрессантов на терапию Тайсабри®, см. МРТ сканирование на 

наличие ПМЛ).  

Следует проявлять осторожность с пациентами, которые ранее принимали 

иммунодепрессанты, необходимо обеспечить достаточное время для 

восстановления иммунной функции. Врачи должны оценивать каждый 

отдельный случай, чтобы определить, есть ли доказательства 

иммунодефицитного состояния до начала лечения препаратом Тайсабри®.  

При переводе пациентов с других ПИТРС на терапию Тайсабри®, 

необходимо учитывать период полураспада и способ действия другой 

терапии для того, чтобы избежать добавления иммунного эффекта, сводя к 

минимуму риск реактивации заболевания. Клинический (общий) анализ 

крови (в том числе лимфоцитов) рекомендуется провести до начала 

терапии Тайсабри®, чтобы быть уверенными в том, что иммунные эффекты 

предшествующей терапии (т.е. цитопения) отсутствуют.  

Пациенты могут перейти непосредственно от курса лечения интерферона 

бета или глатирамера ацетата к терапии Тайсабри® при условии отсутствия 

признаков соответствующих нарушений, связанных с лечением, например, 

нейтропении и лимфопении.  

При переводе с диметилфумарата, период вымывания должен быть 

достаточным для восстановления количества лимфоцитов до начала 

терапии Тайсабри®.  

После прекращения применения финголимода, число лимфоцитов 

прогрессивно возвращается в нормальный диапазон в пределах от 1 до 2 

месяцев. Период вымывания должен быть достаточным для 

восстановления количества лимфоцитов до начала терапии Тайсабри®.  

Терифлуномид медленно выводится из плазмы. Без ускоренной процедуры 

выведения, клиренс терифлуномида из плазмы может занять от нескольких 

месяцев до 2-х лет. Ускоренная процедура выведения терифлуномида 

рекомендована в инструкции по медицинскому применению препарата, 



 

  

или период вымывания метода должен составлять не менее 3.5 месяцев. 

При переводе пациентов с терифлуномида на терапию Тайсабри® следует 

предостеречь относительно потенциальных сопутствующих иммунных 

эффектов.  

Алемтузумаб оказывает глубокий длительный иммуносупрессивный 

эффект. Поскольку фактическая продолжительность этого эффекта 

неизвестна, не рекомендуется начинать лечение с препаратом Тайсабри® 

после алемтузумаба, если польза для конкретного пациента явно не 

перевешивают риск.  

Иммуногенность  

Обострение заболевания или проявление симптомов, связанных с 

инфузией, могут свидетельствовать о выработке антител к натализумабу. В 

случае обнаружения антител и, при положительном подтверждающем 

тесте после, по крайней мере, 6 недель, лечение должно быть прекращено, 

так как персистирующие антитела существенно снижают эффективность 

Тайсабри®, и повышается частота возникновения реакций 

гиперчувствительности.  

Пациенты, применявшие Тайсабри® короткими курсами, а затем 

прервавшие лечение на длительный период, более подвержены риску 

развития антител к натализумабу и/или реакций гиперчувствительности 

после повторного введения, поэтому необходимо проконтролировать 

наличие антител и, если спустя 6 недель их наличие подтверждается 

соответствующим тестом, лечение Тайсабри® не должно быть 

возобновлено.  

Реакции со стороны печени  

Были зафиксированы спонтанные сообщения о серьезных побочных 

реакциях со стороны печени. Поражение печени может наблюдаться в 

любой период проведения терапии препаратом, даже после первого 

применения. В некоторых случаях реакция повторялась после вновь 

введенной дозы Тайсабри®. У некоторых пациентов с нарушением 

функций печени в анамнезе отмечали ухудшение печеночных показателей 

на фоне терапии препаратом. Необходимо проводить тщательный 

мониторинг пациентов с нарушением функций печени, и пациенты 

должны быть предупреждены о необходимости обратиться к врачу при 

проявлении признаков симптомов, свидетельствующих о поражении 

печени, например, желтушность кожных покровов или рвота. В случаях 

значительного нарушения функций печени терапию Тайсабри® 

необходимо прекратить.  

Отмена терапии препаратом Тайсабри®  

В случае решения врача о прекращении терапии натализумабом, следует 

учитывать, что натализумаб сохраняется в крови и продолжает оказывать 

фармакодинамическое действие (например, увеличение числа 

лимфоцитов) в течение приблизительно 12 недель после введения 

последней дозы препарата. Назначение других препаратов в этот период 

приведет к сочетанной терапии натализумабом. Для лекарственных 



 

  

препаратов, таких как интерферон и глатирамера ацетат, сопутствующее 

воздействие в такой период не было связано с рисками безопасности в 

клинических исследованиях.  

Данные о безопасности одновременного введения Тайсабри® и 

иммунодепрессантов пациентам РС отсутствуют. Применение 

иммунодепрессантов после отмены терапии Тайсабри® может усилить 

иммунодепрессивное состояние пациента. Эта возможность должна 

оцениваться в каждом случае индивидуально, где уместен подбор периода 

для выведения натализумаба из организма. Кратковременный курс 

применения стероидов для лечения рецидивов у пациентов с РС по данным 

клинических исследований не приводит к повышенному риску развитию 

инфекционных заболеваний.  

Содержание натрия в препарате Тайсабри®  

В одном флаконе лекарственного препарата Тайсабри® содержится 2.3 

ммоль (или 52 мг) натрия. После разведения в 100 мл раствора натрия 

хлорида 9 мг/мл (0.9 %) в лекарственном препарате содержится 17.7 ммоль 

(или 406 мг) натрия в одной дозе. Данная информация должна быть 

принята во внимание пациентами на контролируемой натриевой диете.  

Беременность  

Отсутствуют данные о влиянии Тайсабри на исход беременности. 

Свидетельств о наличии особых дефектов у новорожденных связанных с 

применением Тайсабри® нет.  

Данные указывают на проходящую легкую или умеренную 

тромбоцитопению и анемию у младенцев, рожденных женщинами, 

принимавшими Тайсабри® в третий триместр беременности. В связи с этим 

рекомендуется наблюдение за младенцами, рожденными женщинами, 

принимавшими лекарственный препарат в третьем триместре 

беременности, в целях выявления гематологических отклонений.  

В случае наступления беременности в период терапии Тайсабри®, 

необходимо рассмотреть возможность отмены препарата. При проведении 

оценки пользы и риска дальнейшей терапии Тайсабри® во время 

беременности, необходимо принимать во внимание клиническое состояние 

пациентки, а также возможность обострения заболевания после отмены 

препарата.  

Период лактации  

Натализумаб выделяется в человеческое грудное молоко. Нет данных о 

влиянии Тайсабри® на новорожденного / младенца. В связи с этим не 

следует применять препарат в период кормления грудью.  

Фертильность  

Считается маловероятным, что натализумаб будет влиять на фертильность 

человека при рекомендуемых максимальных дозах.  

Особенности влияния лекарственного средства на способность управлять 

транспортными средствами или потенциально опасными механизмами  

Никаких исследований о влиянии Тайсабри® на способность управлять 

транспортным средством и работу с другими механизмами не 



 

  

проводилось. Однако, в связи с частыми сообщениями о головокружении, 

пациентам, испытывающим данный побочный эффект, не рекомендуется 

управлять транспортным средством и использовать другие механизмы до 

тех пор, пока данное побочное действие не ослабнет.  

Особые меры предосторожности при использовании и утилизации  

Инструкции по применению:  

1. До разведения и применения осмотрите флакон Тайсабри® на 

наличие частиц. Не использовать, если во флаконе есть частицы и/или 

раствор не бесцветный и прозрачный с легкой опалесценцией.  

2. Используйте асептическую технику при приготовлении раствора 

Тайсабри® для внутривенной инфузии. Удалить флип-офф колпачок с 

флакона. Вставить иглу шприца во флакон через центр резиновой пробки и 

извлечь 15 мл концентрата для приготовления раствора для инфузий.  

3. Прибавить 15 мл концентрата для приготовления раствора для 

инфузий к 100 мл 0.9 % (9 мг/мл) раствора натрия хлорида для инъекций. 

Аккуратно перевернуть флакон для полного смешивания. Не взбалтывать.  

4. Тайсабри® не следует смешивать с другими лекарственными 

средствами или растворителями.  

5. Осмотрите приготовленный препарат на наличие частиц или 

изменение окраски до использования. Не использовать, если препарат 

измененного цвета или присутствуют инородные частицы.  

6. Приготовленный препарат необходимо применить сразу после 

приготовления или в течение 8 часов после приготовления раствора. После 

хранения приготовленного препарата при температуре 2 0С-8 0C (не 

замораживать), перед началом инфузии необходимо дать раствору 

нагреться до комнатной температуры естественным путем.  

7. Приготовленный раствор вводить внутривенно в течение 1 часа при 

скорости около 2 мл/мин.  

8. После завершения вливания промыть капельницу 0.9 % раствором 

натрия хлорида (9 мг/мл) для инъекций.  

9. Каждый флакон только для однократного использования.  

10. Любой неиспользованный продукт или отходы должны быть 

утилизированы в соответствии с местными требованиями.  

 

Передозировка 

Случаев передозировок не зарегистрировано.  

 

Форма выпуска и упаковка  

По 15 мл концентрата помещают во флаконы из прозрачного 

боросиликатного стекла тип I, укупоренные резиновой хлорбутиловой 

пробкой, обкатанные алюминиевым колпачком и покрытые защитным 

колпачком «flip-off».  

По 1 флакону вместе с инструкцией по медицинскому применению на 

государственном и русском языках помещают в картонную пачку. 

 



 

  

Условия хранения 

Хранить в оригинальной упаковке, в защищенном от света месте при 

температуре 2 0С - 8 0С. Не замораживать! Приготовленный раствор 

хранить при температуре 2 - 8 0C не более 8 часов.  

Хранить в недоступном для детей месте! 

 

Срок хранения 

4 года  

Не применять по истечении срока годности.  

 

Условия отпуска из аптек  

По рецепту  

 

Производитель  

Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ & Ко. Кг, Равенсбург, Германия  

 

Упаковщик  

Биоген (Дания) Мануфактуринг АпС, Хиллероед, Дания  

 

Владелец регистрационного удостоверения  

АО «Ген Илач ве Саглык Урунлери Санаи ве Тиджарет», Анкара, Турция  

 

Наименование, адрес и контактные данные (телефон,  факс,  

электронная  почта) организации на территории Республики 

Казахстан, принимающей претензии (предложения) по качеству 

лекарственных средств от потребителей и ответственной за 

пострегистрационное наблюдение за безопасностью лекарственного 

средства: 

Представительство АО «Ген Илач ве Саглык Урунлери Санаи ве 

Тиджарет» в Республике Казахстан  

г. Алматы 050042, ул. Жандосова 98, БЦ Навои Тауэрс, офис 401  

тел.: 8 (727) 3911097, 8 (727) 2434777  

тел./факс: 8 (727) 3911097 (внут. 101) 

e-mail: infokz@genilac.com  
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