Formular o zaéati liecby liekom TYSABRI
TYSABRI (natalizumab) 300 mg infuzny koncentréat

Tento formuldr si treba pozorne preditat’ pred zac¢atim lie¢by liekom TYSABRI. Oboznadmte sa
s odporuc¢aniami v tomto formulari, aby ste boli plne informovany achéapali riziko PML
(progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie), IRIS (imunorestituéného zapalového
syndrému) a inych zavaznych neZiaducich u¢inkov TYSABRI.

Pred zacatim lie¢by lieckom TYSABRI je potrebné:

e preditat’ si pisomnu informiciu pre pouZivatela, ktord je sucastou kazdého balenia
TYSABRI;

e precitat’ si Kartu pre pacienta, ktort vam dal vas lekar;

e  porozpravat sa s vaSim lekarom o prinosoch a rizikach suvisiacich s touto lie¢bou.

Pisomna informdcia pre pouzivatela a Karta pre pacienta obsahuju délezité informéacie o0 bezpeénosti
tykajuce sa PML, zriedkavej infekcie mozgu, ktord sa vyskytla u pacientov lieGenych liekom
TYSABRI a ktora moze viest’ k tazkému postihnutiu alebo smrti.

JC virus je bezny virus, ktory infikuje mnohych l'udi, ale za normalnych okolnosti nespdsobuje zjavné
ochorenie. PML je spojena s nekontrolovanym mnozenim JC virusu v mozgu, nie je vSak zname,
preco U niektorych pacientov lie¢enych lieckom TYSABRI dochadza k tomuto mnoZeniu.

Riziko PML pri podavani TYSABRI je vySsie,

e ak mate v krvi protilatky proti JC virusu.

e ¢im dlhsie trva vasa liecba liekom TYSABRI, zvlast, ak ste na tejto liebe viac ako 2 roky.

e ak ste kedykol'vek pred zacatim lie¢by liekom TYSABRI uzivali imunosupresiva (lieky na
potlacenie aktivity imunitného systému vasho tela).

Pred zacatim lieCby liekom TYSABRI ma lekar prediskutovat’ s vami mozné riziko vzniku PML.

Lekar vam pred zacatim liecby liekom TYSABRI moéze vysetrit’ krv na pritomnost’ protilatok proti JC
virusu. Lekar moze toto vySetrenie pocas vasej lieéby lickom TYSABRI opakovat’, aby skontroloval,
¢i nedoslo k nejakej zmene. Riziko PML je vySSie, ak mate vsetky rizikové faktory uvedené vysSie
alebo v pripade, Ze ste pred zacatim lie¢by lickom TYSABRI neuzivali imunosupresivny liek, mate
vyssiu hladinu protilatok proti JC virusu a TYSABRI pouZivate viac ako 2 roky. Ak mate vysSie
riziko PML, lekar vas bude pozornejsie sledovat’.

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ TYSABRI, aked’ pouZivate TYSABRI viac ako 2 roky,
porozpravajte sa so svojim lekarom, ¢i je TYSABRI pre vas najvhodnejSou lie¢bou.

U pacientov s PML je pravdepodobné, Ze po liecbe PML dbjde kreakcii znamej ako IRIS
(imunorestituény zapalovy syndrém), ked” vam bude z tela odstranené TYSABRI. IRIS moéze viest’
k zhorSeniu vasho ochorenia vratane zhorSenia funkcie mozgu.

Pisomn( informaciu pre pouzivatel'a si preéitajte zakazdym, ked’ sa vam podava TYSABRI, pretoZe
moze obsahovat’ nové informdcie, ktoré mozu byt doélezité pre vasu liecbu.

Kartu pre pacienta majte stale pri sebe, aby ste si mohli pripomenut’ délezité informacie o bezpe¢nosti,
zvlast akykol'vek priznak, ktory sa méze uvas rozvinat' a mohol by naznaovat PML. Ak je to
vhodné, Kartu pre pacienta dajte precitat’ aj vaSmu partnerovi alebo opatrovatelovi.
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Ak neméate pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo Kartu pre pacienta, poZiadajte svojho lekéra,

aby vam ich dal eSte predtym, ako vdm bude podana infizia TYSABRI.

[Meno pacienta, jeho podpis a datum podpisu, meno lekara, jeho podpis a datum podpisu]

Odhad rizika PML:

Stav protilatok proti JC virusu

0,1/1 000 pacientov

Pozitivne protilatky

Expozicia
natalizumabu

1 - 12 mesiacov
13 — 24 mesiacov
25 — 36 mesiacov
37 — 48 mesiacov
49 - 60 mesiacov

61 — 72 mesiacov
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Odhady rizika PML na 1 000 pacientov

Pacienti bez pouzitia imunosupresiv v minulosti

Bez hodnoty
indexu

0,1
0,6

2

Index
protilatok <0,9

0,1
0,1
0,2
0,4
0,5

0,6

Index protilatok
>09<15

0,1
0,3
0,8

2

Index protilatok
>15

0,2
0,9
3
7
8

10

Pacienti, ktori
v minulosti
uzivali
imunosupresiva

03
0,4

4




Pacienti negativni na protilatky proti JC virusu

Z celosvetovych Udajov vyplyva, Ze ak nemate protilatky proti JC virusu, pravdepodobnost’ vzniku
PML je u vas 0,1/1 000 (alebo 1 z 10 000) pacientov.

Pacienti pozitivni na protilatky proti JC virusu

Ak mate protilatky proti JC virusu, riziko vzniku PML u vas bude zavisiet’ od trvania lie¢by liekom
TYSABRI, od hladiny protilatok proti JC virusu v krvi a od toho, ¢i ste v minulosti boli lieCeny
imunosupresivnym liekom. Pred zac¢atim liecby lekar s vami prediskutuje mozné riziko.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skd3ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZziaduceho u¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost’ liekov/Hlasenie o neZiaducich u¢inkoch. Formulér na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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Formuléar o pokracovani v lie¢be lieckom TYSABRI
TYSABRI (natalizumab) 300 mg infuzny koncentrat

Tento formular si treba pozorne precitat’ pred pokraovanim v lie¢be lieckom TYSABRI po
dvoch rokoch lie¢by. Hoci vam TYSABRI bolo podavané uzZ 2 roky, je doleZité vam pripomenut’,
Ze riziko PML sa po uplynuti tohto ¢asu zvySuje. Oboznamte sa s odporu¢aniami v tomto
formulari, aby ste boli plne informovany a chépali riziko PML (progresivnej multifokalnej
leukoencefalopatie), IRIS (imunorestituéného zapalového syndromu) ainych zavaznych
neziaducich ucinkov TYSABRI.

Pred zacatim lie¢by lieckom TYSABRI je potrebné:

e preditat’ si pisomnu informaciu pre pouzivatela, ktora je sucastou kazdého balenia
TYSABRI;

e preditat’ si Kartu pre pacienta, ktort vam dal vas lekar;

e porozpravat’ sa s vaSim lekarom o prinosoch a rizikach savisiacich s touto lie¢bou.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a a Karta pre pacienta obsahuju dolezité informéacie o bezpec¢nosti
tykajuce sa PML, zriedkavej infekcie mozgu, ktord sa vyskytla u pacientov lie¢enych liekom
TYSABRI a ktora moze viest’ k tazkému postihnutiu alebo smrti.

PML je spojend s nekontrolovanym mnoZenim JC virusu v mozgu, nie je vSak zname, preco
u niektorych pacientov lie¢enych liekom TYSABRI dochadza k tomuto mnozZeniu. JC virus je bezny
virus, ktory infikuje mnohych l'udi, ale za normalnych okolnosti nespdsobuje zjavné ochorenie.

Riziko PML pri podavani TYSABRI je vysSie,

e ak mate v krvi protilatky proti JC virusu.

e ¢im dlhSie trva vasa lieba liekom TYSABRI, zvlast’, ak ste na tejto lie¢be viac ako
2 roky.

e ak ste kedykol'vek pred zacatim lieCby lieckom TYSABRI uZivali imunosupresiva (lieky na
potlacenie aktivity imunitného systému vasho tela).

Pred pokracovanim v lie¢be liekom TYSABRI ma lekar prediskutovat’ s vami mozné riziko vzniku
PML.

Lekar vam pred pokracovanim v liecbe liekom TYSABRI méze vysetrit’ krv na pritomnost’ protilatok
proti JC virusu. Lekar moze toto vySetrenie pocas vasej liecby lickom TYSABRI opakovat’, aby
skontroloval, ¢i nedoslo k nejakej zmene. Riziko PML je vysSie, ak méate vSetky rizikové faktory
uvedené vysSie alebo vpripade, Ze ste pred =zacatim liecby lickom TYSABRI neuzivali
imunosupresivny liek, méate vyssiu hladinu protilatok proti JC virusu a liek TYSABRI pouZivate
viac ako 2 roky. Ak mate vyssie riziko PML, lekar vas bude pozornejsie sledovat’.

AK ste na lie¢be lieckom TYSABRI viac ako 2 roky, pred pokracovanim v liecbe sa porozpravajte
S0 svojim lekdrom o tom, ¢i je TYSABRI pre vas najvhodnejSou lie¢bou.

U pacientov s PML je pravdepodobné, ze po lietcbe PML ddjde kreakcii znamej ako IRIS
(imunorestituény zapalovy syndrom), ked’ vam bude z tela odstranené TYSABRI. IRIS moéze viest
k zhor3eniu ochorenia vratane zhorSenia funkcie mozgu.

Pisomn0 informéciu pre pouzivatela je potrebné preéitat’ si zakazdym, ked’ sa vam podava TYSABRI,
pretoze moze obsahovat’ nové informacie, ktoré mézu byt doélezité pre vasu liecbu.
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Kartu pre pacienta majte stale pri sebe, aby ste si mohli pripomenut’ dolezité informacie 0 bezpecnosti,
zvlast akykol'vek priznak, ktory sa moze uvas rozvinit' a mohol by naznaovat PML. Ak je to
vhodné, Kartu pre pacienta dajte preéitat’ aj vdSmu partnerovi alebo opatrovatelovi.

Ak nemate pisomnu informéciu pre pouzivatela alebo Kartu pre pacienta, poZiadajte svojho lekéra,
aby vam ich dal eSte predtym, ako vdm bude podana inflzia TYSABRI.

[Meno pacienta, jeho podpis a datum podpisu, meno lekara, jeho podpis a datum podpisu]

Odhad rizika PML:

Stav protilatok proti JC virusu

0,1/1 000 pacientov

Pozitivne protilatky

Odhady rizika PML na 1 000 pacientov

Expozicia Pacienti bez pouzitia imunosupresiv v minulosti Pacienti, ktorf
natalizumabu . .
v minulosti
Bez hodnoty Index Index protilatok | |ndex protilatok uzivali
indexu protilatok < 0,9 >09<15 >15 imunosupresiva
1 - 12 mesiacov 0,1 0,1 0,1 0,2 0,3
13 - 24 mesiacov 0,6 0,1 0,3 0,9 0,4
25 — 36 mesiacov 2 0,2 0,8 3 4
37 — 48 mesiacov 4 0,4 2 7 8
49 — 60 mesiacov 5 0,5 2 8 8
61 — 72 mesiacov 6 0,6 3 10 6
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Pacienti negativni na protilatky proti JC virusu

Z celosvetovych udajov vyplyva, Ze ak nemate protilatky proti JC virusu, pravdepodobnost’ vzniku
PML u vés je 0,1/1 000 (alebo 1 z 10 000) pacientov.

Pacienti pozitivni na protilatky proti JC virusu

Ak méte protilatky proti JC virusu, riziko vzniku PML u vas bude zavisiet’ od trvania lie¢by liekom
TYSABRI, od hladiny protilatok proti JC virusu v krvi a od toho, ¢i ste v minulosti boli lieCeny
imunosupresivnym liekom. Pred pokra¢ovanim v liecbe lekar s vami prediskutuje mozné riziko.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skd3ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho u¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v asti Bezpeénost’ lickov/Hlasenie 0 neziaducich u¢inkoch. Formulér na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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Formular o ukondeni lie¢by lieckom TYSABRI

TYSABRI (natalizumab) 300 mg infazny koncentrat

Tento formular si treba pozorne preéitat’ v ¢ase ukonc¢enia lie¢by liekom TYSABRI. Oboznamte
sa s odporucaniami v tomto formulari, aby ste boli plne informovany a chapali riziko PML
(progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie) pretrvavajlce eSte 6 mesiacov po ukonéeni
liecby lieckom TYSABRI.

Pred zacatim lie¢by lieckom TYSABRI ste mali dostat’ od vasho lekara Kartu pre pacienta. Tato
Kartu pre pacienta uchovavajte 6 mesiacov po ukonceni liecby, pretoZe obsahuje pre vas
délezité informéacie o PML.

PML je zriedkava infekcia mozgu, ktora sa vyskytla u pacientov lie¢enych lickom TYSABRI a ktora
moze viest' k tazkému postihnutiu alebo smrti. PML bola hlasena do 6 mesiacov po ukonceni lieCby
lieckom TYSABRI.

K prejavom patria:

zmeny v duSevnych schopnostiach a koncentracii,
zmeny v spravani,

slabost’ na jednej strane tela,

problémy so zrakom,

nové neurologické priznaky, ktoré su pre vas neobvyklé.

Priznaky PML moézu byt podobné relapsu roztrisenej skler6zy. Preto, ak si myslite, Ze sa vam
roztrisend sklerdza zhorSuje, alebo ak ste si vSimli akékol'vek nové priznaky do 6 mesiacov po
ukonceni liecby liekom TYSABRI, je vel'mi ddlezité, aby ste o tom ¢o najskor informovali lekara.

V priebehu 6 mesiacov po ukonéeni lie¢by lieckom TYSABRI vés lekar bude sledovat’ a rozhodne,
kedy méte absolvovat’ MR vysetrenie. Vo vSeobecnosti, MR vySetrenie budete nadalej absolvovat
kaZzdych 3 — 6 mesiacov, ak méte jednu z nasledujucich kombinécii rizikovych faktorov pre PML.:

Mate protilatky proti JC virusu, ste lieCeny lieckom TYSABRI viac ako 2 roky a kedykol'vek pred
zacatim liecby lickom TYSABRI ste uzivali imunosupresivum (liek, ktory znizuje aktivitu imunitného
systému vasho tela).

Pred zacatim liecby liekom TYSABRI ste nikdy nedostavali imunosupresivnu liecbu, ale ste lieCeny
lieckom TYSABRI viac ako 2 roky a mate vysoky index protilatok proti JC virusu (zvySené mnozstvo
protilatok v krvi).
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Ak nepatrite ani do jednej z uvedenych skupin, budete nad’alej absolvovat’ bezné MR vysetrenia, ako
urci vas lekar.

Ak mate v suvislosti s uvedenymi informaciami nejaké otazky, obrat'te sa na svojho lekéara.

Ak neméte Kartu pre pacienta, ktora ste dostali na zaciatku liecby lickom TYSABRI, poziadajte
svojho lekéra o novu kartu. Kartu pre pacienta majte pri sebe, aby ste si mohli pripomenut’ dolezité
informécie 0 bezpec¢nosti, najma priznaky, ktoré sa mozu u vas rozvinat’ a ktoré by mohli naznadovat’
PML. Ak je to vhodné, Kartu pre pacienta ukazte vdSmu partnerovi alebo opatrovatel'ovi.

[Meno pacienta, jeho podpis a datum podpisu, meno lekéra, jeho podpis a datum podpisu].

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho uéinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost’ liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formulér na elektronické
podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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