Formular infor pabdrjandet av behandling med TYSABRI

Detta formular ska lasas igenom noggrant innan behandling med TYSABRI paborjas. Folj de rad
som beskrivs i detta formular for att sékerstélla att du ar fullt informerad och forstar innebérden
av riskerna med PML (progressiv multifokal leukoencefalopati), IRIS (Immune Reconstitution
Inflammatory Syndrome, immunrekonstitutionssyndrom) och andra viktiga biverkningar av
TYSABRI.

Innan behandling med TYSABRI paborjas ska du:
o l&sa bipacksedeln som foljer med din forpackning av TYSABRI
e l&sa det patientkort som du fatt av din lakare
o tillsammans med din lakare diskutera vilka positiva effekter du kan férvanta dig av
behandlingen och vilka risker som &r forknippade med den.

Bipacksedeln och patientkortet innehaller viktig sakerhetsinformation om PML, en séllsynt hjarninfektion
som har drabbat patienter som behandlats med TYSABRI, och som kan leda till allvarlig
funktionsnedsattning eller dodsfall.

JC-viruset ar ett vanligt forekommande virus som finns hos manga manniskor, men som normalt inte
orsakar markbar sjukdom. PML orsakas av en okontrollerad 6¢kning av mangden JC-virus i hjirnan,
anledningen till denna 6kning hos vissa patienter som behandlas med TYSABRI &r okénd.

Risken for PML med TYSABRI okar:

e om du har antikroppar mot JC-virus i blodet

e ju langre behandlingen med TYSABRI pagar, sarskilt om du varit under behandling i mer &n tva
ar

e om du tidigare har tagit s.k. immunosuppressiva lakemedel (lakemedel som hdmmar aktiviteten av
kroppens immunforsvar) innan paborjad TYSABRI-behandling.

Din lakare ska diskutera den potentiella risken for att utveckla PML med dig innan du borjar behandling
med TYSABRI.

Din lakare kan ta ett blodprov och se ifall du har antikroppar mot JC-virus i blodet innan du startar
behandling med TYSABRI. Din lékare kan ta om testet medan du behandlas med TYSABRI for att
kontrollera ifall nagot har forandrats. Risken for PML ar hogre om du har alla riskfaktorer som beskrivs
ovan, eller om du inte har tagit immunosuppressivt lakemedel fore behandling med TYSABRI och har
hogre nivaer av antikroppar mot JC-viruset och har behandlats med TYSABRI i mer dn 2 ar. Din lakare
kommer att 6vervaka dig mer noggrant om du I6per hogre risk for att drabbas av PML.

Du bor diskutera med din lakare om TYSABRI ar den mest lampade behandlingen fér dig innan du
borjar behandlas med TYSABRI, samt nar du behandlats med TYSABRI i mer an tva ar.

Hos patienter med PML &r det sannolikt att IRIS (Immune Reconstitution Inflammatory Syndrome)
uppstar efter att man behandlat PML, efterhand som TYSABRI forsvinner ur kroppen. IRIS kan leda till
att ditt tillstand forvarras, inklusive forsamringar i hjarnans funktion.

Las bipacksedeln varje gang som du anvander TYSABRI eftersom den kan innehalla ny information som
ar viktig for din behandling.
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Du ska alltid bara ditt patientkort med dig som en paminnelse om den viktiga sékerhetsinformationen,
speciellt gallande sadana symtom som du kan utveckla och som eventuellt kan tyda pa PML. Om det ar
lampligt ska du lata din partner eller vardgivare ta del av informationen i ditt patientinformartionskort.

Om du inte har tillgang till bipacksedeln eller patientkortet, be da din lakare att forse dig med dessa innan
du borjar din TYSABRI-behandling.

[Patientens namn, underskrift och datum fér underskrift samt Idkarens namn, underskrift och datum
for underskrift].

Berékning av risken for PML:

Anti-JCV-antikroppsstatus

0,1/1 000 patienter

A4

Positiv antikroppsstatus

Berakning av risken fér PML per 1 000 patienter

Patienter som inte anvant immunosuppressivt lakemedel Patienter som
Natalizumab- Inget Antikropps- Antikropps- | Antikroppsindex | tidigare anvant
exponering indexvarde index<0,9 index >1,5 immuno-
>09<1,5 suppressivt
lakemedel
1-12 man 0,1 0,1 0,1 0,2 0,3
13-24 man 0,6 0,1 0,3 0,9 0,4
25-36 man 2 0,2 0,8 3 4
37-48 man 4 04 2 7 8
49-60 man 5 0,5 2 8 8
61-72 man 6 0,6 3 10 6

Patienter som &ar negativa for anti-JCV-antikroppar

Baserat pa globala data ar risken for att du ska utveckla PML 0,1/1 000 (eller 1 av 10 000 patienter) om du
inte har nagra antikroppar mot JCV.
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Patienter som ar positiva for anti-JCV-antikroppar

Om du har antikroppar mot JCV varierar risken for att du ska utveckla PML beroende pa hur lange du har
behandlats med TYSABRI, nivan av anti-JCV-antikroppar i ditt blod samt huruvida du har fatt tidigare
behandling med ett immunosuppressivt lakemedel. Din lakare kommer att diskutera den potentiella risken
innan behandlingen paborijas.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta inkluderar

eventuella biverkningar som inte namns i bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Eftersom TYSABRI ar ett biologiskt lakemedel bor vardpersonal rapportera biverkningar enligt
varumarke och satshummer.
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http://www.fimea.fi/

