PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU BYT ZAVEDENE V CLENSKYCH KRAJINACH
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e PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU BYT ZAVEDENE V CLENSKYCH
KRAJINACH

Nérodné kompetentné organy vo vsetkych ¢lenskych krajinach prerokuju a dohodnu s drzitel'om
rozhodnutia o registracii primerané opatrenia na d’al$iu podporu SirSieho sledovania pacientov
liecenych TYSABRI (napr. registre, postmarketingové pozorovacie $tudie), a musia zaistit, aby drzitel
rozhodnutia o registracii urobil dohodnuté opatrenia v schvalenom ¢asovom ramci.

Clenské krajiny prerokuju a dohodnd s drzitelom rozhodnutia o registracii lekarsky bali¢ek a zaistia,
aby:

Drzitel rozhodnutia o registracii poskytol vsetkym lekdarom, ktori planuju predpisovat’ TYSABRI,
lekarsky balicek s nasledujucim obsahom:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomna informacia pre pouzivatel'ov
Informacie o TYSABRI pre lekérov

Pohotovostna karta pacienta

Formulare o zacati liecby a o pokracovani v lieCbe

Lekérska informécia 0 TYSABRI musi obsahovat’ nasledujtice zakladné Casti:
e Ze lietba TYSABRI musi byt iniciovana a nepretrZite vedena Specializovanymi lekarmi
skdsenymi v diagnostike a lie¢be neurologickych ochoreni v centrach s okamZitym pristupom
k vySetreniu magnetickou rezonanciou (Magnetic Resonance Imagining, MRI).
o Informécie o tom, Ze pri liecbe TYSABRI sa mézu vyskytnat’ atypické/oportinne infekcie,
predovSetkym PML, vratane:
0 Informécie, Ze sa riziko PML zvySuje s predlZzujucim sa trvanim lie¢by a Ze liecba dlhsia
nez 24 mesiacov nesie v sebe d’alSie riziko
0 Dalsich faktorov, ktoré sa spajajii so zvysenym rizikom vzniku PML
= UZivanie imunosupresiv pred uzivanim TYSABRI
*  Pritomnost’ anti-JCV protilatok
Rozvrstvenie rizika vzniku PML na zaklade troch identifikovanych rizikovych faktorov
Diagnézy PML, vratane odlisenia PML od relapsu MS
Algoritmu liecby PML
Moznosti inych oportinnych infekcii
Odporuacania, aby pacienti mali vySetrenia MRI v nasledujucich obdobiach:
-V priebehu 3 mesiacov pred zacatim liecby TYSABRI
- Raz ro¢ne pocas liecby TYSABRI
- Pri prvych prejavoch akychkol'vek priznakov indikujicich moznost’ PML
0 Potreby informovat’ pacientov o prinosoch a rizikach liecby TYSABRI a odovzdat’ im:
- Vytlacok formulara o zacati liecby
- Pohotovostnu kartu pacienta, vratane zakladného textu schvaleného Komisiou pre
lieiva na humanne pouzitie (CHMP)
0 Ak mé lie¢ba pokracovat’ dlhsie ako 24 mesiacov, pacientov je nutné informovat’ o
zvySenom riziku PML a poskytnut’ im vytlacok formulara o pokraovani v liecbe
0 Nutnosti informovat’ narodny kompetentny organ o vSetkych pripadoch PML

O O O o Oo

° Informécie o nasledujucich neZiaducich reakciach:
0 Reakcie stvisiace s inflznym podanim
0 Reakcie precitlivenosti
0o  Tvorba protilatok

. Informacie o akomkol'vek registri ¢i inom sledovacom systéme zalozenom v ¢lenskom State a o
tom, ako dofi zarad’ovat’ pacientov
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Formular o zacati liecby musi obsahovat nasledujtce prvky:

Informaciu, ze cielom formulara o zacati lieCby je poskytnat’ pacientom informacie o PML a IRIS
Informécie o PML a IRIS, vratane rizika vzniku PML v priebehu lie¢by TYSABRI rozvrstveného
na zaklade predchadzajucej lie¢by imunosupresivami a infekcie virusom JC

Potvrdenie, Ze lekar prediskutoval rizika PML i riziko IRIS v pripade, ak bola lie¢ba prerusena na
zaklade podozrenia na vyskyt PML

Potvrdenie o tom, Ze si pacient uvedomuje rizika PML, a Ze dostal vytlacok formulara a
pohotovostnu kartu pacienta

Pacientove (daje, podpis a datum

Meno predpisujiceho lekara, podpis a datum

Datum zacatia liecby

Formular o pokracovani v lie¢be musi obsahovat’ prvky z formulara o zacati liecby a navyse i
prehlasenie, Ze sa rizikd PML zvy3uju s dlZzkou lieCby a ze liecba dlh$ia nez 24 mesiacov nesie v sebe
dalsie riziko.
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