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A kezelés megkezdésére vonatkozé nyomtatvany
TYSABRI (natalizumab)

Miel6tt elkezdené a natalizumab-kezelést, olvassa el figyelmesen az alabbi nyomtatvanyt. Kérjiik,
kovesse a nyomtatvanyban leirt tanacsokat, annak érdekében, hogy teljes mértékben megismerje és
megértse a PML (progressziv multifokalis leukoenkefalopatia), az IRIS (az immunrendszer
regeneralédasa utani gyulladasos szindréma) valamint a készitmény mas, fontos mellékhatasainak
kockazatat.

A kezelés megkezdése el6tt:

« olvassa el a gyégyszer dobozaban talalhaté betegtajékoztatot.
o Ha a gyogyszert korhazi koriilmények kdzott adjak be Onnek, kérje el a betegtajékoztatot
kezelborvosatdl és olvassa el minden adag beadasa el6tt.
o Ha a gyogyszert a kérhazon kivill mas egészségligyi szakember vagy gondozoja adja be Onnek,
vagy a gyogyszert Snmaganak adja be, kérjik, hogy minden adag beadasa el6tt olvassa el a
betegtajékoztatot.

. olvassa el a betegkartyat, melyet kezeléorvosa ad Onnek.
o beszélje meg kezel6orvosaval a kezelés varhato elényeit és az azzal jaré kockazatokat.
A betegtajékoztatd és a betegkartya fontos biztonsagi informaciokat tartalmaz a PML-rél, egy ritka agyi

fertézésrdl, amely natalizumabot kapd betegeknél lépett fel, és amely sulyos egészségkarosodashoz vagy
halalhoz vezethet.

A JC-virus (John Cunningham-virus) egy gyakori virus, amely sokakat megfert6z, de normal kérilmények
kozott nem idéz el6 megbetegedést. A PML-t a JC-virus kontrollalatlan agyi felszaporodasa okozza, habar
ennek oka néhany natalizumabbal kezelt betegnél ismeretlen.

A készitménnyel 6sszefliggé PML kockazata nagyobb:

. ha a vérében JC-virus-ellenes antitest mutathaté ki;
. minél hosszabb ideig tart a kezelés, kiléndsen, ha meghaladja a két évet;
. ha korabban, a kezelést megel6zden barmikor immunszupresszanst (a szervezet

immunrendszerének aktivitasat csokkent6 gydgyszert) szedett.

Kezel6orvosa atbeszéli Onnel a PML kialakulasanak lehetséges kockazatat a kezelés megkezdése elét.

Kezel6orvosa vérvizsgalatot végeztethet Onnél, hogy ellenérizze a JC-virus-ellenes antitestek jelenlétét az elsd
adag beadasa el6tt. A kezelés alatt kezel6orvosa megismételtetheti ezt a vizsgalatot az esetleges valtozasok
ellenérzése miatt. A PML kockazata nagyobb, ha a fenti kockazati tényezék mindegyike fennall Onnél, vagy
abban az esetben, ha nem kapott immunszupresszans gyégyszert a kezelés megkezdése elbtt, azonban
magasabb Onnél a JC-virus-ellenes antitestek szintie, és a kezelés idétartama meghaladja a 2 évet.
Kezel6orvosa szorosabb megfigyelés alatt fogja tartani, ha az On esetében magasabb a PML kockazata.

Miel6tt elkezdené a kezelést, beszélje meg kezel6orvosaval, hogy ez a készitmény-e a legmegfelel6bb
kezelés az On szamara. Amennyiben Onnél elkezdik a kezelést, annak folytatasat és a kockazatok
lehetséges valtozasat 2 év kezelés utan ujra meg kell beszélnie kezeléorvosaval.

PML-ben szenvedd betegeknél a PML kezelését kdvetéen fennall az ugynevezett IRIS (az immunrendszer
regeneralddasa utani gyulladasos szindroma) reakcié fellépésének valoszinlisége, mikozben a natalizumabot
eltavolitjak a szervezetbdl. Az IRIS kdvetkeztében romolhat az On allapota, beleértve az agymiikddés romlasat
is.

A betegtajekoztatot minden adag beadasa el6tt olvassa el, mert olyan uj informaciokat tartalmazhat, amik
fontosak az On kezeléséhez.

Tartsa maganal a betegkartyat, hogy emlékeztesse Ont a fontos biztonsagi informéaciokra, kiléndsen, ha
barmely olyan tiinet alakulna ki Onnél, ami PML-re utalhat. Mutassa meg partnerének, gondozojanak is.

Alsirssommal igazolom, hogy a nyomtatvényban Kérjiik, hogy a nyomtatvany alairasa elétt olvassa el

foglaltakat megismertem és megértettem, valamint, a tuloldalon talélhaté informéaciokat is!
hogy kezel6orvosom atadta szamomra a nyomtatvany
egy példanyat és a betegkartyat:

Beteg neve: Kezel6orvos neve:
Betegazonosito: Kezel6orvos alairasa:
Beteg alairasa: Kezel6orvos alairasanak datuma:

Beteg alairasanak datuma: A kezelés megkezdésének datuma:




A PML kockazatanak becsiilt értéke:

JCV-ellenes antiteststatusz

0,1/ 1000 beteg

N

Pozitiv antiteststatusz

A PML kockazatanak becsiilt értéke 1000 betegre vonatkoztatva

) El6z6leg immunszuppresszanssal nem kezelt betegek esetén
Natalizumab-
Sl Nincs Antitestindex | Antitestindex | Antitestindex EIozoI'((eg iTmbunszu:press'zanssal
indexérték <09 >0,9<15 >15 ezelt betegek eseten
1-12 hénap 0,1 0,1 0,1 0,2 0,3
13-24 hénap 0,6 0,1 0,3 0,9 0,4
25-36 honap 2 0,2 0,8 3 4
37-48 honap 4 0,4 2 7 8
49-60 honap 5 0,5 2 8 8
61-72 hénap 6 0,6 3 10 6

JC-virus-ellenes antitestnegativ betegek

A globalis adatok alapjan, amennyiben szervezetében nincsenek jelen JC-virus-ellenes antitestek, annak az
esélye, hogy PML alakuljon ki Onnél, 0,1 : 1000-hez (azaz 10 000-bdl 1 beteq).

JC-virus-ellenes antitestpozitiv betegek

Ha a szervezetében jelen vannak a JC-virus-ellenes antitestek, a PML kialakulasanak esélye attol fliggéen
valtozik, hogy mennyi ideig részesult natalizumab-kezelésben, mennyi JC-virus-ellenes antitest van a vérében,
illetve, hogy kapott-e immunszupresszans gyogyszert korabban. A kezelés megkezdése el6tt kezel6orvosa
megbeszéli Onnel a lehetséges kockazatokat.

Mellékhatasok bejelentése

Kérjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen a Nemzeti
Népegészségugyi és Gyodgyszerészeti Kdzpont (NNGYK) online bejelent&fellletén
(https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/) keresztil, vagy a honlaprdl letdltheté mellékhatés-bejelentd lapon, melyet
visszakuldhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi
elérhetésegen:

PrimeVigilance Ltd.

E-mail: hu-safety@biogen.com

Telefon: +36 1 899 9892

Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a
jogosultnak)!

Mivel a TYSABRI biolégiai készitmény, a mellékhatasok bejelentésekor az egészségligyi szakembereknek a
készitmény nevét és gyartasi tételszamat fel kell tintetnik.



