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Formularz rozpoczecia leczenia produktem Tysabri

Nalezy uwaznie przeczyta¢ ten formularz przed rozpoczeciem leczenia produktem TYSABRI
oraz stosowac si¢ do zawartych w nim wskazowek. Formularz zostal sporzadzony w celu
potwierdzenia, Ze jest Pan/Pani w pelni poinformowany(a) oraz §wiadomy(a) ryzyka wystapienia
PML (postepujacej wieloogniskowej leukoencefalopatii), IRIS (zapalnego zespotu rekonstrukcji
immunologicznej) i innych waznych dzialan niepozadanych zwiazanych z leczeniem produktem
TYSABRI.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem TYSABRI nalezy:

o przeczytaé Ulotke dla pacjenta dolaczonga do opakowania produktu TYSABRI;
e przeczytaé karte ostrzegawczg wydana przez lekarza prowadzacego;

e oméwié z lekarzem korzySci i ryzyko zwiazane z leczeniem.

Ulotka dla pacjenta i karta ostrzegawcza zawierajg wazne informacje o PML, rzadko wystgpujacym
zakazeniu mozgu, ktore moze wystapic¢ u pacjentow leczonych produktem TYSABRI i ktére moze
spowodowac cigzka niesprawnos¢ lub zgon.

Wirus JC jest powszechnie wystepujacym wirusem, ktory zakaza wiele osob, ale zwykle nie wywoluje
objawow chorobowych. PML jest spowodowana niekontrolowanym namnazaniem wirusa JC w
moézgu, ale przyczyna tego stanu wystepujacego u niektorych pacjentow leczonych produktem Tysabri
pozostaje nieznana.

Ryzyko wystapienia PML jest wyzsze:

e u pacjentdw z obecnoscig przeciwcial przeciwko wirusowi JC we krwi,

e im dhluzej stosowane jest leczenie produktem TYSABRI, zwlaszcza u pacjentdw leczonych
dtuzej niz dwa lata;

e u pacjentow, ktorzy kiedykolwiek przed rozpoczeciem leczenia produktem TYSABRI
przyjmowali leki immunosupresyjne (leki, ktoére zmniejszajg aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego organizmu).

Przed rozpoczgciem leczenia produktem TYSABRI lekarz powinien omowi¢ z pacjentem potencjalne
ryzyko rozwoju PML.

Lekarz moze zleci¢ badania krwi przed rozpoczgciem leczenia produktem TYSABRI, w celu wykrycia
przeciwciat przeciwko wirusowi JC. Lekarz moze regularnie powtarza¢ badania w trakcie leczenia
produktem TYSABRI, aby sprawdzi¢, czy nic si¢ nie zmienito. Ryzyko wystapienia PML jest wigksze
u pacjentéw z wszystkimi czynnikami ryzyka wymienionymi powyzej lub u pacjentow, ktorzy nie
przyjmowali lekéw immunosupresyjnych przed rozpoczgciem leczenia produktem TYSABRI i majg
wyzszy poziom przeciwcial przeciwko wirusowi JC oraz przyjmuja produkt TYSABRI od ponad
dwach lat. Pacjenci z wigkszym ryzykiem wystgpienia PML beda $cislej monitorowani.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem TYSABRI oraz po dwéch latach stosowania produktu
TYSABRI nalezy zapyta¢ lekarza, czy produkt TYSABRI jest najbardziej odpowiednig metoda
leczenia w tej sytuacji.

U pacjentow z PML stosuje si¢ leczenie polegajgce na usunigciu leku TYSABRI z organizmu, co

moze spowodowaé wystgpienie reakcji zwanej zapalnym zespotem rekonstrukcji immunologicznej
(IRIS). Zespot ten objawia si¢ pogorszeniem stanu zdrowia, w tym takze czynnosci mozgu.
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Ulotke dla pacjenta nalezy czyta¢ kazdorazowo przed przyjeciem produktu TYSABRI, poniewaz
moze ona zawiera¢ nowe, wazne dla leczenia informacje.

Nalezy nosic¢ przy sobie karte ostrzegawcza zawierajaca wazne informacje o bezpieczenstwie, a
zwlaszcza o objawach, ktore moglyby wskazywa¢ na PML, i w razie potrzeby pokaza¢ karte

ostrzegawcza swojemu partnerowi lub opiekunowi.

Jesli nie posiada Pan/Pani Ulotki dla pacjenta lub karty ostrzegawczej nalezy poprosi¢, by lekarz
wydatl je Panu/Pani przed podaniem infuzji produktu TYSABRI.

Imig i nazwisko lekarza, podpis lekarza i data zloZenia podpisu
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Oszacowanie ryzyka wystapienia PML w zaleznoS$ci od wskaznika przeciwcial i czasu leczenia
produktem Tysabri.

Status przeciwciat przeciwko JCV

0,1 / 1000 pacjentéw

Dodatni status przeciwciat

Oszacowanie ryzyka wystgpienia PML na 1000 pacjentow

Pacjenci niestosujacy wczesniej lekdw immunosupresyjnych
Ekspozycja na
i Pacjenci stosujac
natalizumab Brak wartosci Wskaznik Wskaznik Wskaznik ! .. "’? E
.. L R L wczesniej leki
wskaznika przeciwciat przeciwciat przeciwciat . .
immunosupresyjne
<0,9 >0,9<1,5 >1,5
1-12 m-cy 0,1 0,1 0,1 0,2 0,3
13-24 m-cy 0,6 0,1 0,3 0,9 0,4
25-36 m-cy 2 0,2 0,8 3 4
37-48 m-cy 4 0,4 2 7 8
49-60 m-cy 5 0,5 2 8 8
61-72 m-cy 6 0,6 3 10 6

Pacjenci, u ktérych nie stwierdzono przeciwcial przeciwko wirusowi JC

Z danych globalnych wynika, ze w przypadku pacjentow bez przeciwcial przeciwko wirusowi JC
prawdopodobienstwo rozwoju PML wynosi 0,1/1000 (czyli 1 na 10 000) pacjentow.

Pacjenci z obecnoS$cig przeciwcial przeciwko wirusowi JC

W przypadku pacjentow z obecnoscig przeciwciat przeciwko wirusowi JC prawdopodobienstwo
wystgpienia PML zaleze¢ bedzie od czasu trwania leczenia produktem Tysabri, poziomu przeciwciat
przeciwko wirusowi JC w krwi oraz od tego, czy pacjent byl wczeséniej leczony lekami
immunosupresyjnymi. Lekarz omowi z pacjentem potencjalne ryzyko przed rozpoczeciem badania.
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Formularz kontynuacji leczenia produktem TYSABRI

Przed podjeciem decyzji o kontynuacji leczenia produktem TYSABRI po 2 latach przyjmowania
Tysabri nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy formularz.

Mimo iz przyjmuje Pan/Pani produkt TYSABRI od 2 lat, wazne jest, by ponownie
uswiadomil(a) Pan/Pani sobie, Ze po uplywie tego czasu ryzyko wystapienia PML si¢ zwi¢ksza.
Nalezy stosowac sie do wskazéwek zawartych w tym formularzu w celu potwierdzenia, Ze jest
Pan/Pani w pelni poinformowany(a) oraz swiadomy(a) ryzyka wystapienia PML (postepujacej
wieloogniskowej leukoencefalopatii), IRIS (zapalnego zespolu rekonstrukcji immunologicznej)

i innych ciezkich dzialan niepozadanych zwiazanych z leczeniem produktem TYSABRI.

Przed podjeciem kontynuacji leczenia produktem TYSABRI nalezy:

e przeczytac ulotke dla pacjenta dolaczong do opakowania produktu TYSABRI;
e przeczytaé karte ostrzegawcza wydang przez lekarza prowadzacego;

e omoéwié z lekarzem korzySci i ryzyko zwiazane z leczeniem.

Ulotka dla pacjenta i karta ostrzegawcza zawieraja wazne informacje o PML, rzadko wystepujacym
zakazeniu mozgu, ktore moze wystapi¢ u pacjentow leczonych produktem TYSABRI i ktére moze
spowodowac¢ cigzka niesprawnos¢ lub zgon.

PML jest spowodowana niekontrolowanym namnazaniem wirusa JC w mozgu, ale przyczyna tego
stanu wystepujacego u niektorych pacjentow leczonych produktem Tysabri pozostaje nieznana. Wirus
JC jest powszechnie wystepujacym wirusem, ktory zakaza wiele osob, ale zwykle nie wywoluje
objawow chorobowych. .

Ryzyko wystapienia PML wzrasta:
e u pacjentdw z obecnoscig przeciwcial przeciwko wirusowi JC we krwi,
e im dluzej stosowane jest leczenie produktem TYSABRI, zwlaszcza u pacjentow
leczonych dluzej niz dwa lata;
e upacjentow, ktorzy kiedykolwiek przed rozpoczeciem leczenia produktem TYSABRI
przyjmowali leki immunosupresyjne (leki, ktore zmniejszajg aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego organizmu).

Przed rozpoczeciem leczenia produktem TYSABRI lekarz powinien omowi¢ z pacjentem potencjalne
ryzyko rozwoju PML.

Lekarz moze zleci¢ badania krwi przed rozpoczgciem leczenia produktem TYSABRI, w celu wykrycia
przeciwcial przeciwko wirusowi JC. Lekarz moze regularnie powtarza¢ badania, aby sprawdzi¢, czy
nic si¢ nie zmienito. Ryzyko wystgpienia PML jest wieksze u pacjentow z wszystkimi czynnikami
ryzyka wymienionymi powyzej lub u pacjentow, ktorzy nie przyjmowali lekow immunosupresyjnych
przed rozpoczeciem leczenia produktem TYSABRI i maja wyzszy poziom przeciwcial przeciwko
wirusowi JC oraz przyjmuja produkt TYSABRI od ponad dwoch lat. Pacjenci z wigkszym ryzykiem
wystgpienia PML bedg $ci$lej monitorowani.

Przed kontynuacjq leczenia produktem TYSABRI po dwoch latach przyjmowania leku nalezy

omoéwié z lekarzem, czy produkt TYSABRI jest najbardziej odpowiednia metoda leczenia w tej
sytuacji.
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U pacjentow z PML stosuje si¢ leczenie polegajace na usunigciu leku TYSABRI z organizmu, co
moze spowodowaé wystapienie reakcji zwanej zapalnym zespotem rekonstrukcji immunologicznej
(IRIS). Zespot ten objawia si¢ pogorszeniem stanu zdrowia, w tym takze czynnosci mozgu.

Ulotke dla pacjenta nalezy czyta¢ kazdorazowo przed przyj¢ciem produktu TYSABRI, poniewaz
moze ona zawiera¢ nowe, wazne dla leczenia informacje.

Nalezy nosi¢ przy sobie karte ostrzegawcza zawierajacg wazne informacje o bezpieczenstwie, a
zwlaszcza o objawach, ktore moglyby wskazywa¢ na PML, i w razie potrzeby pokaza¢ karte

ostrzegawcza swojemu partnerowi lub opiekunowi.

Jesli nie posiada Pan/Pani Ulotki dla pacjenta lub karty ostrzegawczej nalezy poprosi¢, by lekarz
wydat je Panu/Pani przed podaniem infuzji produktu TYSABRI.

Imig i nazwisko lekarza, podpis lekarza i data 7loZenia podpisu
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Oszacowanie ryzyka rozwoju PML

Status przeciwciat przeciwko JCV

0,1 / 1000 pacjentow

Dodatni status przeciwciat

Oszacowanie ryzyka rozwoju PML na 1000 pacjentow

Pacjenci niestosujacy wczesniej lekdw immunosupresyjnych

Ekspozycja na ] .

: acjenci stosujacy

natalizumab Brak wartosci Wskaznik Wskaznik Wskaznik wezeéniej leki
wskaznika przeciwciat < | przeciwciat>0,9 | przeciwciat > 1,5 immunosupresyjne
0,9 <15

1-12 m-cy 0,1 0,1 0,1 0,2 0,3
13-24 m-cy 0,6 0,1 0,3 0,9 0,4
25-36 m-cy 2 0,2 0,8 3 4
37-48 m-cy 4 0,4 2 7 8
49-60 m-cy 5 0,5 2 8 8
61-72 m-cy 6 0,6 3 10 6

Pacjenci, u ktérych nie stwierdzono przeciwcial przeciwko wirusowi JC

Z danych globalnych wynika, ze w przypadku pacjentow bez przeciwcial przeciwko wirusowi JC
prawdopodobienstwo rozwoju PML wynosi 0,1/1000 (czyli 1 na 10 000) pacjentow.

Pacjenci z obecnoS$cig przeciwcial przeciwko wirusowi JC

W przypadku pacjentow z obecnoscig przeciwciat przeciwko wirusowi JC prawdopodobienstwo
wystapienia PML zaleze¢ bedzie od czasu trwania leczenia produktem TYSABRI, poziomu
przeciwciat przeciwko wirusowi JC w krwi oraz od tego, czy pacjent byt wczesniej leczony lekami
immunosupresyjnymi. Lekarz omoéwi z pacjentem potencjalne ryzyko przed rozpoczgciem badania.
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