OBRAZAC ZA
POCETAK LIJECENJA

TYSABRIJEM

Ovaj obrazac namijenjen je za podizanje svijesti o riziku od pojave PML-a i treba ga pazljivo procitati prije
pocetka lijeéenja TYSABRIJEM. Molimo Vas da se pridrzavate uputa iz ovog obrasca kako bi se osiguralo
da ste u potpunosti informirani, te da ste razumijeli rizik od pojave PML-a (progresivhe multifokalne
leukoencefalopadtije), IRIS-a (upalnog sindroma imunoloske rekonstitucije) i ostalih vaznih nuspojava

TYSABRUJA.
Prije pocetka lijeéenja TYSABRIJEM trebate:
. proditati uputu o lijeku koja je prilozena svakoj kutiji TYSABRIJA
. pro¢itati Karticu za bolesnika koju ée Vam dati Vas lijeénik
. razgovarati sa svojim lijeénikom o koristima i rizicima koiji su s povezani s ovim

lijeéenjem

Uputa o lijeku i Kartica za bolesnika sadrze vazne sigurnosne informacije o PML-u, manje estoj infekciji mozga koja
se pojavljivala u bolesnika koji su primali TYSABRI i koja moze dovesti do teske invalidnosti ili smrti.

JC virus je Cest virus koji zarazi mnogo ljudi, ali obi¢no ne izaziva primjetnu bolest. PML je povezan s nekontroliranim
povecanjem JC virusa u mozgy, iako razlog tog poveéanja u nekih bolesnika lije¢enih TYSABRIJEM nije poznat.

Rizik od pojave PML-a kod bolesnika lijeéenih TYSABRUEM je vedi:

. ako imate prisutna protutijela na JC virus u krvi
. §to ste dulje lijeceni TYSABRIJEM, posebno ako se lijecite dulje od dvije godine
. ako ste dobivali imunosupresiv (lijek koji smanjuje aktivnost imunoloskog

sustava Vaseg tijela) bilo kada prije pocetka lijeéenja TYSABRIJEM.

Vas lijeénik bi Vam trebao pojasniti moguéi rizik od razvoja PML-a prije nego $to pocnete lijecenje TYSABRIJEM.
Va3 lijeénik moze testirati Va3u krv kako bi provjerio imate li protutijela na JC virus prije nego 3to zapocnete lijecenje
TYSABRIJEM. Va3 lijeénik moZe ponavljati ovaj test dok se lijecite TYSABRIJEM kako bi provierio je li se nesto
promijenilo. Rizik od PML-a je veci ako imate sve &Gimbenike rizika opisane iznad ili ako niste uzimali imunosupresivni
lijek prije pocetka lijeéenja TYSABRIJEM i imate poviene razine protutijela na JC virus te ste se lijeéili TYSABRIJEM
dulie od 2 godine. Vas lijeénik ée Vas pazljivo nadzirati ako ste u poveéanom riziku od PML-a.

poéetka lijeéenja TYSABRIJEM i ako ste uzimali TYSABRI dulje od dvije godine.

U bolesnika s PML-om, vierojatna je pojava reakcije poznate kao IRIS (upalni sindrom imunoloske rekonstitucije) nakon
lijecenja PML-a, kada je TYSABRI veé uklonjen iz fijela. IRIS moze dovesti do pogorianja Vaseg stanja, ukljucujudi
pogorsanie funkcije mozga.

Uputu o lijeku trebate procitati svaki put kada dobijete TYSABRI jer u njoj moze biti nova informacija koja je vazna za
Vase lijecenje.

Potrebno je da kod sebe imate Karticu za bolesnika kako bi Vas podsietila na vazne sigurnosne informacije, a posebno

na sve simptome koji se mogu pojaviti i koji bi mogli upuéivati na pojavu PML-q, te ako je to primjenjivo, Karticu za
bolesnika trebate pokazati svom partneru ili skrbniku.

Ako nemate Uputu o lijeku ili Karticu za bolesnika, zamolite svog lijeénika da Vam ih da prije zapodinjanja lijecenja
lijekomTYSABRI.
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Potpisom na ovaj obrazac bolesnik potvrduje kako je razumio rizik od nastanka PML-a, primio kopiju obrasca i Karticu
za bolesnika.

Potpisom na ovaj obrazac lijeénik potvrduje kako je bolesniku ili njegovom skrbniku objasnio rizik od nastanka PML-a
i IRIS-a.

Ime i prezime bolesnika: Ime i prezime lije¢nika:
Potpis: Potpis
Datum potpisa: Datum potpisa:

Prociena rizika od PML-a: STATUS ANTI-JCV PROTUTIJELA

Negativan status protutijela

0,1 / 1000 bolesnika Pozitivan status protutijela

Procijenjen rizik od PML-a na 1000 bolesnika

Bolesnici bez prethodne primjene imunosupresiva

Bez Indeks Indeks Indeks Bolesnici s prethodnom
Trajanie lijecenia vrijednosti protutijela protutijela protutijela primjenom imunosupresiva

lijekom Tysabri indeksa <09 >09<15 >1,5

1-12 mijeseci 0,1 0,1 0,1 0,2 0,3
13-24 mijeseca 0,6 0,1 0,3 0,9 0,4
25-36 mieseci 2 0,2 0,8 3 4
37-48 mijeseci 4 0,4 2 7 8
4960 mieseci 5 0,5 2 8 8
61-72 mijeseca 6 0,6 3 10 6

Bolesnici koji su negativni na anti-JCV protutijela

Na temelju globalnih podataka, ako nemate protutijela na JCV, vierojatnost da dobijete PML je 0,1/1000 (ili 1 uv 10
000) bolesnika.

Bolesnici koji su pozitivni na anti-JCV protutijela

Ako imate protutijela na JCV, rizik od razvoja PML-a ée se razlikovati ovisno o trajaniju lijeéenja TYSABRIEM, razini
anti-JCV protutijela u Va3oj krvi te jeste li se prethodno lijecili imunosupresivnim lijekovima. Vas lije¢nik ¢e razmotriti
mogudi rizik prije nego $to pocnete lijecenie.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeénika, liekarnika ili medicinsku sestru. To ukljuéuje i
svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno Agenciji za lijekove
i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaéi na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mijere minimizacije rizika.
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