PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRiIPRAVKU, JEZ MAJI BYT ZAVEDENY V CLENSKYCH ZEMICH
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e PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE MAJI BYT ZAVEDENY V CLENSKYCH ZEMICH

Narodni kompetentni tifady ve vSech ¢lenskych zemich prodiskutuji a dohodnou s drzitelem
rozhodnuti o registraci odpovidajici opatieni, aby bylo dosazeno §irSiho monitorovani pacientii
1écenych TYSABRI (napt. registry, studie postmarketingové surveillance), a musi zajistit, aby drzitel
rozhodnuti o registraci zavedl schvalena opatfeni v dohodnutém ¢asovém ramci.

Clenské staty prodiskutuji a dohodnou s drZitelem rozhodnuti o registraci bali¢ek pro 1ékate a zajisti,
aby:

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl vsem lékariim, kteri hodlaji TYSABRI predepisovat, balicek
pro lékare, obsahujici nasledujici casti:

Souhrn udajt o ptipravku a Ptibalovou informaci
Informace o TYSABRI pro 1ékaie

Vystraznou kartu pacienta

Formulafe o zahajeni 1éCby a o pokracovani v 16cbé

Informace o TYSABRI pro 1ékaie musi obsahovat nasledujici klicové body:

e Ze 1é¢bu pripravkem TYSABRI ma zahajovat a nepietrzité sledovat specializovany lékaf se
zkuSenostmi v diagnostice a 1é¢bé neurologickych onemocnéni v centrech se v€asnym piistupem k
MRI.

e Informace o tom, ze pii 1¢cbé TYSABRI se mohou vyskytnout atypické/oportunni infekce,
predevsim PML, véetné:

0 Informace, Ze se riziko PML zvySuje s prodluzujicim se trvanim 1é¢by a ze 1é¢ba delsi nez
24 mésicl v sobé nese dalsi riziko
0  Dalsich faktord, které se poji se zvySenym rizikem vzniku PML
e Uzivani imunosupresivnich 1é¢iv pred uzivanim TYSABRI
e Pritomnost anti-JCV protilatek
Stratifikace rizika vzniku PML na zdkladé tii identifikovanych rizikovych faktort

Diagnozy PML véetné rozliSeni mezi PML a relapsem RS

Algoritmus 1é¢by PML

Moznosti jinych oportunnich infekci

Doporuéeni, aby pacientim bylo provedeno vySetieni MRI v nasledujicich terminech:

- Do 3 mésict od zahdjeni 1écby TYSABRI

- Jednou ro¢né po dobu 1écby TYSABRI

- Pfi prvni znamce jakychkoliv pfiznaki indikujicich moznost PML

0 Informace, Ze je pacienty nutno informovat o prospéchu a rizicich TYSABRI a predat jim:

- Vytisk formulafe o zahajeni 1écby
- Vystraznou kartu pacienta véetné zakladniho textu schvaleného Vyborem pro humanni
1é¢ivé pripravky (CHMP)

0 Informace, Ze ma-li 1é¢ba pokracovat po dobu delsi nez 24 mésicu, je pacienty nutno

informovat o zvy3eném riziku PML a poskytnout jim vytisk formulaie o pokracovani
v 1écbe
0 Informace o nutnosti informovat narodni kompetentni organ o vSech ptipadech PML

O O O o o

o Informace o nasledujicich nezadoucich Gcincich:
0 Reakce na infuzi
0 Hypersenzitivni reakce
0  Tvorba protilatek

o Informace o jakémkoliv registra¢nim ¢i jiném monitorovacim systému zalozeném v ¢lenském
staté a o tom, jak do néj zafazovat pacienty
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Formulat o zahajeni [écby musi obsahovat nasledujici body:

Ze formulaf o zahajeni 16&by ma za cil poskytnout pacientiim informace o PML a IRIS

Informace o PML a IRIS véetné rizika vzniku PML v pribéhu 1é¢by TYSABRI stratifikovaného
na zaklad¢ predchozi 1€¢by imunosupresivnimi 1é¢ivy a infekce virem JC

Potvrzeni, ze 1ékai prodiskutoval rizika PML a riziko IRIS v piipadé, Ze je 1écba pferusena na
zakladé podezieni o vyskytu PML

Potvrzeni, ze pacient chape rizika PML a Ze obdrzel vytisk formulafe a vystraznou kartu pacienta
Pacientovy Udaje, podpis a datum

Jméno lékate predepisujiciho toto 1é¢ivo, podpis a datum

Datum zahajeni 1é¢by

Formulaf o pokracovani v 1é¢bé musi obsahovat prvky z formulaie o zahajeni 1é¢by a navic i
prohlaseni, ze se rizika PML zvySuji s prodluzujicim se trvanim 1écby a ze 1écba delsi nez 24 mésict v
sobé nese dalsi riziko.
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