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Valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskeva tarkistuslista
Koulutusmateriaali terveydenhuollon ammattilaisille
tdytettdvéksi ennen TYSABRI™-valmisteen antoa ihon alle erikoissairaanhoidon ulkopuolella

Edellytyksena TYSABRI™ -valmisteen (natalitsumabin) antamiselle ihon alle erikoissairaanhoidon ulkopuolella (esim. kotona) on, etta
terveydenhuollon ammattilaisen on téytettévéd valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskeva tarkistuslista ja
tarkistettava siihen liittyva paatoksentekokaavio jokaisen potilaan osalta ennen jokaista antokertaa.

TYSABRI-hoitoon liittyva tarkea tunnistettu riski on progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML). Se on melko
harvinainen aivoinfektio, joka voi johtaa vaikea-asteiseen toimintakyvyttomyyteen tai kuolemaan. On tarkeaa tutkia potilaalta PML:n
merkit ja oireet ennen TYSABRI-valmisteen antoa. Valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskeva tarkistuslista on
laadittu terveydenhuollon ammattilaisten avuksi niiden potilaiden tunnistamisessa, joilla on PML:n merkkeja ja oireita, seka
opastamaan potilaan ldhettamisessa erikoisldakarin hoitoon PML:3a epdiltaessa. Terveydenhuollon ammattilaisille on saatavissa
tiedote (Tiedote terveydenhuollon ammattilaisille). Se ja timan valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskeva
tarkistuslista ovat oppaan Tiedote ja hoito-ohje ladkireille TYSABRI-valmistetta (i.v. ja s.c.) saavien multippeliskleroosipotilaiden
hoitoon liitteena 5. Tiedote terveydenhuollon ammattilaisille sisdltaa olennaista taustatietoa PML:sta, jotta terveydenhuollon
ammattilaiset voisivat paremmin ymmartaa ja hyédyntaa valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskevaa
tarkistuslistaa.

lhon alle (s.c.) annettavaan TYSABRI-valmisteeseen liittyvda valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskevaa
tarkistuslistaa ei ole tarkoitettu korvaamaan paikallisia yleisia terveystarkastuksia tai seulontakaytantdja. On suositeltavaa, etta
valmisteen antavalla terveydenhuollon ammattilaisella on saatavissa luettelo potilaan silla hetkelld kayttamista ladkkeista, jotta
ladkityksen sopivuus voidaan tarkistaa ja tieto siitad voidaan tayttdd valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskevaan
tarkistuslistaan.

Valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskevaa tarkistuslistaa on luettava yhdessa TYSABRI-valmisteen (s.c.)
valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen kanssa eika sita ole tarkoitettu korvaamaan ndiden sisdltdmia tietoja. Ks. lisitietoja
TYSABRI-valmisteen hyviksytystd kdytosta TYSABRI-valmisteen (s.c.) valmisteyhteenvedosta ja pakkausselosteesta, jotka ovat
saatavissa osoitteesta www.fimea.fi.

HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN:

o Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava kaikista haittatapahtumista erikoislaakarille arviointia varten seka
kaikista epaillyista haittavaikutuksista, mukaan lukien sellaisista mahdollisista haittavaikutuksista, joita ei ole mainittu
TYSABRI-valmisteen (s.c.) valmisteyhteenvedossa tai pakkausselosteessa. Haittavaikutuksista ilmoitetaan kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta:
www-sivusto: www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

e Terveydenhuollon ammattilaisen on varmistettava, etta potilaalla on potilaan seurantakortti, ja kerrottava potilaalle
ja/tai potilasta hoitavalle henkildlle seuraavat tiedot:
o jos potilaalle ilmaantuu mitd tahansa haittavaikutuksia, on keskusteltava hoitavan neurologin kanssa (liséd
puhelinnumero)
o tama koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa
o haittavaikutuksista voidaan ilmoittaa my6s kansallisen ilmoitusjdrjestelman kautta: www-sivusto: www.fimea.fi,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA
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Potilaan nimi:

Erikoisladkarin nimi:

Erikoislddkérin yhteystiedot/puhelinnumero:

Terveydenhuollon ammattilaisen nimi (antaa TYSABRI-valmisteen ihon alle erikoissairaanhoidon ulkopuolella):

Terveydenhuollon ammattilaisen on tehtdvd kaikki hoitopddtokset tilanteen ja kliinisen harkintansa perusteella.
Terveydenhuollon ammattilainen vahvistaa allekirjoituksellaan, ettd valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskeva
tarkistuslista on tdytetty ja ettd siihen liittyvéd pddtéksentekokaaviota on noudatettu. Tétd koulutusmateriaalia ei ole tarkoitettu
korvaamaan erikoislddkdrin konsultointia. Liséikysymysten tai huolenaiheiden ilmetessé seké mahdollisista haittavaikutuksista
keskustelua varten on otettava yhteys erikoislddkdriin.

Taman tarkistuslistan tayttaneen terveydenhuollon ammattilaisen allekirjoitus:

Paivamaara (PP-KK-VVVV):
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Potilaan nimi: Paivamaara (PP-KK-VVVV):

Valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskeva tarkistuslista
Ennen kuin tdtd valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskevaa tarkistuslistaa kéytetddn, terveydenhuollon
ammattilaisen on saatava erikoislddkdriltd vahvistus, ettd potilaalle on suositeltu hdnen parhaillaan saamansa TYSABRI-hoidon
antamista ihon alle erikoissairaanhoidon ulkopuolella:

VAIHE 1 - Potilaan terveydentilaa koskevat pdivitetyt tiedot:

A) Terveydenhuollon ammattilaisen on tehtéva yleinen terveystarkastus (kuten vitaalitoiminnot ja yleinen terveydentila)
paikallisen hoitokaytdannén mukaisesti

B) Aiempien arviointien ja tutkimusten varmistaminen (jos saatavissa/tiedossa):
e viimeisimman magneettikuvauksen pdivamaara (PP-KK-VVVV):

e viimeisin JC-virusvasta-ainestatus (positiivinen, negatiivinen tai tietoa odotetaan):

o testin paivamaara (PP-KK-VVVV):

o JC-virusvasta-aineindeksin arvo:

C) Tayta valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskeva tarkistuslista siihen liittyvaa paatoksentekokaaviota apuna
kdyttden (ks. seuraava sivu)

#La3kityksen sopivuuden tarkistaminen (tiytetidin yhdessa potilaan kanssa VAIHEEN 1C kysymyksen 3 kohdalla):

e Terveydenhuollon ammattilaisen on tarkistettava luettelo potilaan kayttamista ladkkeista ja kirjattava alle kaikki MS-taudin
(multippeliskleroosin) hoitoon kaytettavat laakkeet tai laakkeet, jotka saattavat heikentaa potilaan immuniteettia (kuten
immunosuppressantit tai immuunivasteen muuntajat). Kayta tarpeen mukaan lisasivuja.

o  HUOM.: Tarkista erikoisladkariltd, mita laakkeitd voidaan kayttda samanaikaisesti TYSABRI-valmisteen kanssa. Jos
aikaisempien tai parhaillaan kdytettavien hoitojen osalta ei ole varmuutta siitd, heikentavatkd ne immuunivastetta vai eivat,
ald anna TYSABRI-valmistetta talla kertaa, vaan keskustele erikoisladkarin kanssa.

ey s Laakityksen Jatkuuko hoito . .. )
.. Ladkityksen s Muita muistiinpanoja
Ladkkeen nimi aloituspaivimasrs lopettamispdivamaara edelleen? (jos soveltuu)
P (jos soveltuu) (kylla/ei)

VAIHE 2 - Kirjaa ihon alle annettavaa TYSABRI (natalitsumabi) -valmistetta koskevat tiedot:

D@ TYSABRI-valmistetta annettu ihon alle
e  Antopadivamaara (PP-KK-VVVV):
e Erénro: Viimeinen kayttopadivamaara (PP-KK-VVVV):

D® TYSABRI-valmistetta El annettu ihon alle - Ota yhteytta erikoislagkariin. Ks. paatoksentekokaavio.
e Onko potilaan erikoisldakariin otettu yhteytta? (valitse yksi): KYLLA / EI
e Syy(t), miksi TYSABRI-valmistetta El annettu ihon alle:

VAIHE 3 — VALINNAISTEN tietojen kirjaaminen (jos saatavissa/tiedossa):
e Viimeisin lasnakaynti erikoisladkarin vastaanotolla (PP-KK-VVVV):

e Seuraava hoitoaikataulun mukainen kayntipaivamaara erikoislaakarin vastaanotolla (PP-KK-VVVV):

e Seuraava hoitoaikataulun mukainen kayntipaivamaara muualla kuin erikoissairaanhoidon yksikssa (PP-KK-VVVV):
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Potilaan nimi:

Paivimaira (PP-KK-VVVV):

Vaihe 1C: Taytd valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskeva tarkistuslista ja tarkista siihen liittyva paatéksentekokaavio

Kysy potilaalta ja/tai potilasta hoitavalta henkil6lta seuraavat kysymykset ja tarkista paatoksentekokaavion ohjeet vastausten perusteella:

VALMISTEEN ANTOA ERIKOISSAIRAANHOIDON ULKOPUOLELLA KOSKEVA TARKISTUSLISTA

JOS VASTAUS ON KYLLA

JOS VASTAUS ON El

(Terveydenhuollon ammattilaisen on tdytettdvd kunkin potilaan osalta ennen jokaista antokertaa
lomake Lédkityksen sopivuus? . Ks. edellinen sivu.)

Ota yhteytta erikoislaakariin.
Kirjaa VAIHEEN 2 tiedot.

Nro KYSYMYS
1 Onko sinulla ollut edellisen TYSABRI-annoksen jalkeen mitdan uusia tai pahenevia terveysongelmia,
jotka olisivat jatkuneet useiden paivien ajan, kuten seuraavien uusi tai akillinen muutos:
O ajattelukyky, keskittymiskyky, muisti, persoonallisuus tai kdyttaytyminen (kuten sekavuus,
sekavuustila (delirium) tai tajunnanmenetys) ALA anna TYSABRI-valmistetta
O puhekyky O nakokyky ihon alle. Siirry kysymykseen 2
O tasapaino / koordinaatiokyky [ lihasvoima
O tuntoaisti Ota yhteytta erikoislaakariin.
tai onko sinulle kehittynyt muita merkittavia tai pitkaan jatkuneita oireita, esim.: Kirjaa VAIHEEN 2 tiedot.
O kouristuskohtaus 0 paansarky
O pahoinvointi / oksentelu [ tai muita? (tarkenna:)
2 Onko sinulla diagnosoitu edellisen TYSABRI-annoksen jalkeen uusi sairaus, joka voi heikentaa ALA anna TYSABRI-valmistetta
immuniteettiasi (esim. uusi infektio tai syopa) tai onko sinulle tehty jokin leikkaus, joka saattaa viitata ihon alle.
siihen, ettei elimistdsi pysty torjumaan infektioita hyvin? Ota yhteytta erikoislaakariin. Siirry kysymykseen 3
Kirjaa VAIHEEN 2 tiedot.
3 Oletko ottanut edellisen TYSABRI-annoksen jilkeen ladkkeitd syovan tai MS-taudin ALA anna TYSABRI-valmistetta
(multippeliskleroosin)  hoitoon tai muita |adkkeitd, jotka heikentdvdt immuniteettiasi? ihon alle.

Siirry VAIHEESEEN 2

PAATOKSENTEKOKAAVION MUKAINEN RATKAISU
Ohjeet perustuvat potilaan / potilasta hoitavan henkilén antamiin vastauksiin.
Tétd koulutusmateriaalia ei ole tarkoitettu korvaamaan erikoislédkdérin konsultointia.
Terveydenhuollon ammattilaisen on tehtdvd kaikki hoitopddtdkset tilanteen ja kliinisen
harkinnan perusteella.

®

TYSABRI-valmistetta ihon alle
ei ole annettu heti.

Terveydenhuollon
ammattilaisen on
keskusteltava vastauksista
erikoislaakarin kanssa.

Erikoisladkarin vastuulla on
paattas, onko TYSABRI-
valmisteen antaminen

asianmukaista ja milloin sita

voidaan antaa.

Y

Terveydenhuollon
ammattilainen voi antaa
TYSABRI-valmistetta ihon

alle.
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