Formular o zacdati lie¢by lieckom TYSABRI
TYSABRI (natalizumab) 300 mg infazny koncentrat

Tento formular si treba pozorne precitat’ pred za¢atim lie¢by lieckom TYSABRI. Oboznamte sa
s odporu¢aniami v tomto formuléri, aby ste boli plne informovany achépali riziko PML
(progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie), IRIS (imunorestitu¢ného zapalového
syndrému) a inych zavaznych neziaducich u¢inkov TYSABRI.

Pred zacdatim lie¢by lieckom TYSABRI je potrebné:

e precitat’ si pisomnu informaciu pre pouzivatela, ktora je sicastou kazdého balenia
TYSABRI;

e  preditat’ si pohotovostnu Kartu, ktoria vam dal vas lekar;

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

Pisomna informacia pre pouzivatel’a a pohotovostna karta obsahujd dolezité informécie o bezpe¢nosti
tykajuce sa PML, zriedkavej infekcie mozgu, ktora sa vyskytla u pacientov lie¢enych liekom
TYSABRI a ktora méze 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 spojend s nekontrolovanym mnoZenim JC virusu v mozgu, nie je vSak zname,
preco U niektorych pacientov lieCenych liekom TYSABRI dochadza k tomuto mnoZeniu.

Riziko PML pri podavani TYSABRI je vySSie,

e ak mate v krvi protilatky proti JC virusu.

e Cim dlhsie trva vasa liecba liekom TYSABRI, zvlast, ak ste na tejto lieCbe viac ako 2 roky.

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

Pred zacatim lie¢by liekom TYSABRI ma lekar prediskutovat’ s vami mozné riziko vzniku PML.

Lekar vam pred zacatim lie¢by lieckom TYSABRI moéze 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 mate vietky rizikové faktory uvedené vyssie
alebo v pripade, Ze ste pred zacatim liecby lieckom TYSABRI neuzivali imunosupresivny liek, mate
vysSiu hladinu protilatok proti JC virusu a TYSABRI pouZivate viac ako 2 roky. Ak mate vysSie
riziko PML, lekér 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 ddjde kreakcii znamej ako IRIS
(imunorestituény zapalovy syndrom), ked’ vam bude z tela odstrdnené¢ TYSABRI. IRIS moze viest’
k zhorSeniu vasho ochorenia vratane zhorSenia funkcie mozgu.

Pisomnu informaciu pre pouzivatela si precitajte zakazdym, ked’ sa vam podava TYSABRI, pretoze
moze obsahovat’ nové informacie, ktoré mézu byt’ délezité pre vasu liebu.

Pohotovostnd  kartu majte stale pri sebe, aby ste si mohli pripomentt’ dblezité informacie
0 bezpecnosti, zvlast’ akykol'vek priznak, ktory sa mdze u vas rozvinut’ a mohol by naznacovat’ PML.
Ak je to vhodné, pohotovostnu kartu dajte precitat’ aj vaSmu partnerovi alebo opatrovatel'ovi.
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Ak nemate pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo pohotovostnu kartu, poZiadajte svojho lekara,

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

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

0,3
0,4

4




Pacienti negativni na protilatky proti JC virusu

Z celosvetovych Gdajov 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 lickom
TYSABRI, od hladiny protilatok proti JC virusu v krvi a od toho, ¢i ste v minulosti boli lieGeny
imunosupresivnym liekom. Pred zacatim lieby lekar s vami prediskutuje mozné riziko.
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Formular o pokracovani v lie¢be lieckom TYSABRI
TYSABRI (natalizumab) 300 mg infazny koncentrat

Tento formular si treba pozorne preéitat’ pred pokracovanim v lie¢be lieckom TYSABRI po
dvoch rokoch lie¢by. Hoci vam TYSABRI bolo podavané uz 2 roky, je doleZité vam pripomenut’,
Ze riziko PML sa po uplynuti tohto ¢asu zvySuje. Obozndmte sa s odporucaniami v tomto
formulari, aby ste boli plne informovany a chapali riziko PML (progresivnej multifokalnej
leukoencefalopatie), IRIS (imunorestitu¢ného zapalového syndrému) ainych zavaznych
neZiaducich ucinkov TYSABRI.

Pred zacatim lie¢by lieckom TYSABRI je potrebné:

e precitat’ si pisomnu informaciu pre pouzivatela, ktora je stucastou kaZdého balenia
TYSABRI,;

e  preditat’ si pohotovostnu kartu, ktoria vam dal vas lekar;

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

Pisomna informacia pre pouzivatel'a a pohotovostna karta obsahuju délezité informacie o bezpeénosti
tykajuce sa PML, zriedkavej infekcie mozgu, ktord sa vyskytla u pacientov lieGenych liekom
TYSABRI a ktora méze viest’ k tazkému postihnutiu alebo smrti.

PML je spojena s nekontrolovanym mnoZenim JC virusu v mozgu, nie je vSak zname, preco
u niektorych pacientov lie¢enych liekom TYSABRI dochadza k tomuto mnoZeniu. 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 Cim dlhSie trva vasa liecba liekom TYSABRI, zvlast’, ak ste na tejto lie¢be viac ako
2 roky.

e ak ste kedykol'vek pred zacatim liecby liekom TYSABRI uZzivali imunosupresiva (lieky na
potlacenie aktivity imunitného systému vasho tela).

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

Lekar vam pred pokra¢ovanim v liecbe liekom TYSABRI méze vySetrit’ krv na pritomnost’ protilatok
proti JC virusu. Lekdr mo6ze toto vySetrenie pocas vasej liecby lieckom TYSABRI opakovat, aby
skontroloval, ¢i nedoslo k nejakej zmene. Riziko PML je vysSie, ak mate v3etky rizikové faktory
uvedené vysSie alebo vpripade, Ze ste pred zacatim liecby lickom TYSABRI neuzivali
imunosupresivny liek, mate 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 pokra¢ovanim v lie¢be sa porozpravajte
so svojim lekarom o tom, ¢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 moézZe viest’
k zhorSeniu ochorenia vratane zhorSenia funkcie mozgu.

Pisomnu informaciu pre pouzivatela je potrebné precitat’ si zakazdym, ked” sa vdm podava TYSABRI,
pretoze moze obsahovat’ nové informacie, ktoré mozu byt délezité pre vasu liecbu.

Verzia 2. maj 2016




Pohotovostnd  kartu majte stale pri sebe, aby ste si mohli pripomentt’ dblezité informacie
0 bezpetnosti, zvlast’ akykol'vek priznak, ktory sa moze u vas rozvinat’ a mohol by naznac¢ovat’ PML.
Ak je to vhodné, pohotovostnu kartu dajte precitat’ aj vaSmu partnerovi alebo opatrovatelovi.

Ak nemate pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo pohotovostnu kartu, poZiadajte svojho lekéra,
aby vam ich dal eSte predtym, ako vam bude podané infuzia TYSABRI.

[Meno pacienta, jeho podpis a datum podpisu, meno lekéra, 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, ktori
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

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.
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Pacienti pozitivni na protilatky proti JC virusu

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