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Kiekvienos valstybés narés nacionalinés kompetentingos institucijos turi aptarti ir suderinti su
rinkodaros teisés turétoju (RTT) priemones, skirtas sustiprinti tolesng TYSABRI gydomy pacienty
stebésena (pvz., ivesti registrus, atlikti stebéjimo tyrimus vaistui patekus i rinka) ir turi uztikrinti, kad
RTT igyvendinty sutartas priemones per sutarta laikotarpi.

Valstybés narés turi aptarti ir suderinti su RTT gydytojo rinkinij bei uztikrinti, kad:

su rinkodaros teise visiems gydytojams, numatantiems skirti TYSABRI, biity pateikiamas gydytojo
rinkinys, kurj sudaro Sie elementai:

Preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis
Informacija gydytojui apie TYSABRI

Paciento ispéjamoji kortelé

Gydymo pradzios ir gydymo tgsimo formos.

Informacijoje gydytojui apie TYSABRI turi biiti pateikti Sie pagrindiniai elementai:

Gydyma TYSABRI pradéti ir jo eiga nuolat prizitréti turi gydytojai specialistai, turintys
neurologiniy biikliy diagnozavimo ir gydymo patirties, gydymo centruose, kuriuose yra galimybe
greitai atlikti MRT.
Informacija, kad vartojant TYSABRI gali kilti netipiniy arba oportunistiniy infekcijy (ypac
PDL), kuria sudaro:
0 PDL rizika didéja ilgéjant gydymo trukmei, ir papildomai rizika padidéja po 24 ménesiu
gydymo;

0 Kiti veiksniai, susij¢ su padidéjusia PDL atsiradimo rizika:

= Gydymas imunosupresantais prie$ vartojant Tysabri,

*  Antiktny pries JCV buvimas;
PDL atsiradimo rizikos grupiy i$skyrimas remiantis trimis nustatytais rizikos veiksniais;
PDL diagnozé, iskaitant PDL ir IS patimé¢jimo atskyrima;
PDL valdymo algoritmas;
Kity oportunistiniy infekcijy galimybé;
Rekomendacija, kad pacientams turi biti atliekamas MRT skenavimas §iais atvejais:

= per 3 ménesius iki gydymo TYSABRI pradzios;

= karta per metus gydymo TYSABRI metu;

= pasireiSkus bet kuriems pirmiesiems simptomams, galintiems reiksti PDL.
0 Informacija pacientams apie gydymo TYSABRI tikéting nauda ir galima Zala ir

reikalavimas pateikti pacientams:
= gydymo pradzios formos kopija;
= paciento ispéjamaja kortele su pagrindiniu tekstu, suderinto su CHMP.

O O O oo

0 Jeigu reikia tgsti gydyma ilgiau nei 24 ménesius, butina informuoti pacientus apie
padidéjusia PDL rizika ir pateikti jiems gydymo tgsimo formos kopija;
0 Informacija nacionalinei kompetentingai institucijai apie visus PDL atvejus.

Informacija apie Sias nepageidaujamas reakcijas:
0 suinfuzija susijusias reakcijas,

0 padidéjusio jautrumo reakcijas;

O antikiiny susidaryma.

Informacija apie atitinkamus registrus arba kitas stebé¢jimo sistemas, veikiancias valstybéje
naréje, ir kaip jvesti pacienty informacija.
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Gydymo pradzios formoje turi biiti Sie elementai:

gydymo pradZzios formos paskirtis yra informuoti pacientus apie PDL ir IRIS;

Informacija apie PDL ir IRIS, iskaitant PDL atsiradimo gydymo Tysabri metu rizika, nustatyta
pagal ankstesnj gydyma imunosupresantais ir JC viruso infekcija;

Patvirtinimas, kad gydytojas aptaré PDL rizika ir IRIS rizika, jeigu gydymas nutraukiamas dél
PDL itarimo;

Paciento patvirtinimas, kad jis suprato PDL rizika ir gavo formos kopija bei paciento ispéjamaja
kortele;

I$sami informacija apie pacienta, jo parasas ir data;

Vaista skyrusio gydytojo vardas, pavardé, parasas ir data;

Gydymo pradZios data.

Gydymo tgsimo formoje turi biiti gydymo pradzios formos elementai ir (papildomai) nuoroda, kad PDL
rizika didéja priklausomai nuo gydymo trukmés ir kad vaisto vartojant ilgiau nei 24 ménesius kyla
papildoma rizika.
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