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e CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO A IMPLEMENTAR PELOS ESTADOS-MEMBROS

As Autoridades Nacionais Competentes de cada Estado-Membro devem discutir e acordar com o
Titular da Autorizacgdo de Introducédo no Mercado (AIM) medidas que visam melhorar ainda mais a
monitorizacdo dos doentes tratados com TYSABRI (por exemplo, registos, estudos de vigilancia pos-
comercializagdo), conforme apropriado, e tém de assegurar que o Titular da AIM implementa as
medidas acordadas num prazo acordado.

Os Estados-Membros devem discutir e acordar o pacote de médico com o Titular da AIM e assegurar
que:

A Autorizacao de Introdugcdo no Mercado distribui a todos os médicos que tencionam receitar
TYSABRI um pacote de médico contendo os seguintes elementos:

Resumo das Caracteristicas do Medicamento e Folheto Informativo
Informacéo para 0 médico sobre 0 TYSABRI

Cartdo de Adverténcia ao Doente

Formularios de iniciacdo do tratamento e de continuagdo do tratamento

A informagdo para o médico sobre o TYSABRI deve conter os seguintes elementos essenciais:

o Que a terapéutica com TYSABRI deve ser iniciada e supervisionada continuamente por médicos
especialistas com experiéncia no diagndstico e tratamento de doencas do foro neurolégico, em
centros com acesso atempado a RMN.

o Informacgdo de que existe a possibilidade de ocorréncia com o TYSABRI de infeccBes
atipicas/oportunistas, em particular leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP), e incluir:
0 Que o risco de LMP aumenta com a duracdo crescente do tratamento e que o tratamento

para além de 24 meses envolve riscos adicionais.
0 Outros factores associados a um risco acrescido de desenvolvimento de LMP
=  Tratamento com imunossupressores antes da utilizacdo de TYSABRI
» Presenca de anticorpos anti-virus JC

0 Uma estratificacdo do risco de desenvolvimento de LMP com base nos trés factores de

risco identificados

Diagnostico de LMP incluindo diferenciagdo entre LMP e surto de EM

Algoritmo de gestdo de LMP

Possibilidade de outras infec¢Ges oportunistas

A recomendag&o que os doentes devem realizar RMN nas seguintes alturas

= Trés meses antes do inicio do tratamento com TYSABRI

* Anualmente durante o tratamento com TYSABRI

= Ao primeiro indicio de quaisquer sintomas indicativos da possibilidade de
LMP.

0 A necessidade de informar os doentes acerca dos beneficios e riscos do TYSABRI e

fornecer-Ihes:
= Uma cdpia do formulario de inicio do tratamento
= Um cartdo de adverténcia ao doente incluindo um texto principal acordado
pelo CHMP.

0 Se o tratamento vai continuar durante mais de 24 meses, a necessidade de informar os
doentes acerca do risco aumentado de LMP e fornecer-lhes uma cépia do formulario de
continuacdo do tratamento

0 A necessidade de informar as Autoridades Nacionais Competentes acerca de quaisquer
casos de LMP

O O o o

. Informacdo sobre as seguintes reac¢fes adversas:
0 Reacc0es a perfusdo
0 Reacc0es de hipersensibilidade
0 Formagéo de anticorpos
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o InformacGes sobre qualquer registo ou outro sistema de monitorizacdo existente no Estado
Membro e sobre como introduzir doentes

O formulério de inicio de tratamento deve conter os seguintes elementos:

e Que o objectivo do formulério de inicio de tratamento é fornecer aos doentes informacdes sobre a
LMP e a IRIS

o Informacdes sobre a PML e a IRIS incluindo o risco de desenvolvimento de LMP durante o
tratamento com TYSABRI estratificado por tratamento anterior com imunossupressores e infeccédo
pelo virus JC.

e Confirmacdo de que o médico discutiu os riscos de LMP e o risco de IRIS, se o tratamento for
interrompido na sequéncia de suspeita de PML

e Confirmacgdo de que o doente percebeu os riscos de LMP e que recebeu uma cépia do formulério e
um cartdo de adverténcia ao doente

e Dados do doente, assinatura e data

o Nome do prescritor, assinatura e data

e Data de inicio do tratamento

O formulério de continuagdo do tratamento deve conter os elementos do formulario de inicio do

tratamento e, além disso, uma declaragdo de que os riscos de LMP aumentam com a duragéo do
tratamento e que o tratamento para além dos 24 meses envolve um risco adicional.
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