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. NOSACIJ UMI VAI IEROBEZOJ UMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOS ANU IEVIES ANAI DALIBVALS TIS

Valstu nacionalajam kontroles institiicijam un Registracijas apliecibas Tpasnickam (RAI) katra ES
dalibvalstt jaapspriez un jasaskano ar TYSABRI arsteto pacientu atbilstosie monitoringa turpmakas
uzlabosanas pasakumi (piem., registri, pecregistracijas uzraudzibas p&tijumi) un janodrosina, ka
Registracijas apliecibas Tpasnieks (RAI) ievie§ saskanotos pasakumus saskanotajos terminos.

ES dalibvalstis jaapspriez un javienojas ar RAI par arsta informacijas komplektu, un janodrosina, ka:

Registracijas apliectbas ipasnieks nodrosinas visiem arstiem, kuri paredz parakstit TYSABRI, arsta
komplektu, kura sastava ietilpst sadi elementi:

o Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija

o Arstam paredzeta informacija par TYSABRI

o Pacienta bridinajuma kartite

. Arsté$anas uzsakSanas un arsté$anas gaitas veidlapas

Arstam paredzétaja informacija par TYSABRI jabiit $adiem galvenajiem elementiem:

. Arstésanu ar TYSABRI jauzsak un javeic pastaviga arsta, kurs ir specializgjies neirologisku
stavok]u diagnostic€Sana un arstésana uzraudziba, centros, kur regulari pieejams magnetiskas
rezonanses attels (MRA).

. Informacijai par atipiskdm/nosaciti patogéno mikroorganismu ierosinatam infekcijam, kas var
rasties arstéSanas gaita ar TYSABRI, 1pasi PML, ieskaitot
0 To, ka palielinoties arst€Sanas ilgumam pastiprinas PML risks un, ka arste€Sana ilgak par

24 ménesiem izraisa papildu risku
0 Citi faktori, saistiti ar paaugstinato PML attistibas risku
»  ArstéSana ar imunosupresivam zalém pirms arsté$anas uzsakSanas ar Tysabri
= Antivielu klatbttne pret JC virusu

PML attistibas riska novert&jums pamatojas uz trim noteiktajiem riska faktoriem

PML diagnostikai, t.sk. PML un MS recidivu diferencialdiagnostikai

Ricibas algoritmam PML gadijumos

Citu nosacTti patogeénu mikroorganismu izraisito infekciju attistibas iesp&jam

leteikumu, ka pacientiem javeic MRI sken€Sana ar §adiem intervaliem

» 3 ménesu laika pirms arstéSanas uzsaksanas ar TYSABRI

» ]k gadus arsté8anas laika ar TYSABRI

» Paradoties jebkadu simptomu pirmajam pazimém, kas norada uz PML
iespgjamibu.

0 Nepieciesams informet pacientus par arstéSanas ar TYSABRI ieguvumiem un riskiem, ka
arT nodroSinat pacientus ar:

»  ArstéSanas uzsak3anas veidlapas kopiju
= Pacienta bridinajuma kartiti, kas satur CHMP apstiprinato pamattekstu

0 Ja arsteSana turpinas ilgak ka 24 menesus, pacienti jainformé par palielinato PML risku
un pacientiem jaizsniedz arstéSanas gaitas veidlapas kopija

0 Jainforme valstu nacionalas kontroles institticijas par jebkuriem PML gadijumiem

O OO oo

. Informacijai par $adam nevélamam blakusparadibam:
0 Ar infuziju saistitam reakcijam
O Hipersensivitates reakcijam
0 Informacijai par antivielu veidoSanos
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o Informacija par jebkadu registru vai citu monitoringa sistému ES dalibvalst un par to, ka taja
iesaistit pacientus

______

e ArstéSanas uzsakSanas veidlapas mérkis ir nodro$inat pacientiem informaciju par PML un IRIS
(Immune Reconstitution Inflammatory Syndrome)

e Informacijai par PML un IRIS, (Immune Reconstitution Inflammatory Syndrome) tostarp PML
attistibas riska novert€§jumam arstésanas laika ar Tysabri, ja pirms arst€Sanas uzsaksanas lietotas
imunosupresivas zales un informacijai par JC virusa infekciju.

e Apstiprindjumam, ka arsts ir apspriedis PML un IRIS (Immune Reconstitution Inflammatory
Syndrome) riskus, ja arstéSana tiek partraukta pec aizdomam uz PML

e Apstiprinajumam, ka pacienti izprot PML riskus un ka vini ir sapémusi veidlapas kopiju un
Pacienta Bridinajuma karti

e Pacienta informacijai, parakstam un datumam
e Ordingjosa arsta vardam un uzvardam, parakstam un datumam
e  ArstéSanas uzsakSanas datumam

ArsteSanas gaitas veidlapai jasatur arsté$anas uzsaks$anas veidlapas elementi un papildu formulgjums,

ka, paildzinoties arstéSanai, palielinas PML risks un, ja arst€Sana ilgst vairak par 24 meénesiem, tas
rada papildu risku.
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