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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDELSPRODUKTEN SOM SKA IMPLENTERAS AV
MEDLEMSSTATERNA

De nationella myndigheterna i varje medlemsstat ska diskutera och dverenskomma med innehavaren
av godkannande for forsaljning (MAH) alla atgarder for att ytterligare forbattra 6vervakningen av
patienter som behandlas med TYSABRI (t.ex. register, uppfoljningsstudier efter lansering) pa lampligt
sdtt och maste sékerstalla att MAH implementerar de dverenskomna atgarderna inom en
Overenskommen tidsperiod.

Medlemsstaterna ska diskutera och éverenskomma om lakarinformationen med MAH och sakerstélla
att:

Innehavaren av godkannande for forsaljning (MAH) forser alla lakare som avser att forskriva
TYSABRI med féljande dokument:

Produktresumé och bipacksedel

Lékarinformation om TYSABRI
Patientinformationskort

Formuldr for behandlingsstart och for fortsatt behandling

Léakarinformationen om TYSABRI maste innehalla féljande huvuddelar:

° Att TYSABRI-behandling skall séttas in och kontinuerligt 6vervakas av specialistlakare med
erfarenhet av diagnostik och behandling av neurologiska sjukdomar, pa kliniker med tillgang
till MRT inom rimlig tid.

. Information om att atypiska/opportunistiska infektioner, speciellt PML, kan upptrada med
TYSABRI och innefatta:

o} att risken for PML 6kar med behandlingstiden och att behandling utéver 24 manader
innebdr en ytterligare risk

o] Andra faktorer som ar forknippade med Okad risk for att utveckla PML
= Immunosuppressiv behandling fore anvandning av TYSABRI
= Fodrekomst av antikroppar mot anti-JC-virus

o} En stratifiering av risken for att utveckla PML baserat pa de tre identifierade
riskfaktorerna

diagnostik av PML inklusive differentiering mellan PML och MS-skov
algoritm for hantering av PML
mojlighet for andra opportunistiska infektioner

rekommendationen att patienter bor genomga undersokning med MRT vid foljande
tidpunkter

* inom 3 manader innan behandlingen med TYSABRI paborjas

= arligen under behandlingen med TYSABRI

= vid forsta tecken pa nagra symtom som tyder pad mojlig PML.

0 behovet att informera patienterna om nyttan och riskerna med TYSABRI och att forse
dem med:
= ett exemplar av formuldret for behandlingsstart
= ett patientinformationskort som innehaller en karntext som godkénts av
CHMP

o] om behandlingen skall fortsatta langre an 24 manader, behovet av att informera
patienterna om den Okade risken for PML och att forse dem med ett exemplar av
formuléret for fortsatt behandling

o] behovet av att informera nationella behériga myndigheter om alla eventuella fall av PML
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e Information om foljande biverkningar:
0 Infusionsreaktioner
o Overkanslighetsreaktioner
0 Antikroppsbildning

. Information om eventuellt register eller annat uppféljningssystem som upprattats i
medlemsstaten och om hur man registrerar patienter

Formularet for behandlingsstart skall innehalla foljande komponenter:

o Att syftet med formularet for behandlingsstart &r att tillhandahalla information om PML och IRIS
till patienterna

o Information om PML och IRIS inklusive risken for att utveckla PML under behandling med
TYSABRYI, stratifierat efter tidigare behandling med immunosuppressiva medel och JC-
virusinfektion.

e Bekréftelse pa att lakaren har diskuterat riskerna fér PML och risken for IRIS om behandlingen
satts ut efter misstanke om PML

e Bekraftelse pa att patienten forstar riskerna for PML och att de har erhallit ett exemplar av
formuldret och ett patientinformationskort

o Patientens personuppgifter, namnteckning och datum
Forskrivarens namn, namnteckning och datum

e Datum da behandlingen paborjades

Formularet for fortsatt behandling skall innehalla samma komponenter som formuléret for

behandlingsstart och dessutom ett uttalande om att riskerna for PML ¢kar med behandlingslangden
och att behandling utéver 24 manader innebdr en ytterligare risk.
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