Edukacni materialy

Formular o pokracovani v 1é¢bé pripravkem TYSABRI

Tento formular si pozorné prectéte predtim, nez budete po 2 letech dale pokracovat v lécbé pripravkem TYSABRI. PiestozZe jste
pripravkem TYSABRI lécen(a) jiz 2 roky, je dilezité Vam pfipomenout, Ze riziko PML se po této dobé zvySuje. DodrZujte, prosim,
pokyny uvedené v tomto formulari, abyste byl(a) pIné informovan(a) a chapal(a) riziko PML (progresivni multifokalni leukoencefa-
lopatie), IRIS (imunorestitucniho zanétlivého syndromu) a jinych zavaznych nezadoucich tcinkd pripravku TYSABRI.

Pied pokracovanim v lécbé pripravkem TYSABRI, je potieba, abyste:

e siprecetl(a) pfibalovou informaci, ktera je soucasti kazdého baleni pripravku TYSABRI,
e i precetl(a) Kartu pacienta, kterou obdrZite od svého lékare,

e probral(a) se svym lékafem pfinosy a rizika spojena s touto lécbou.

Pfibalova informace a Karta pacienta obsahuji dilezité informace o bezpecnosti tykajici se PML, coZ je vzacné infekéni onemocnéni mozku, které se
vyskytuje u pacientt lécenych piipravkem TYSABRI a které mlZe vést k tézkému postiZeni nebo smrti.

PML je spojena s nekontrolovatelnym zvysenim hladiny JC viru v mozku, ackoli ddvod tohoto zvySeni neni u nékterych pacientd lécenych pripravkem
TYSABRI znam. Virus JC je béZny virus, kterym se nakazi mnoho lidi, ale za normalnich okolnosti nezplisobuje zjevné onemocnéni.

Riziko PML pfi podavani pripravku TYSABRI je vyssi:

e Jestlize mate v krvi protilatky proti JC viru.

e (Cim déle jste pfipravkem TYSABRI lé¢en(a), zvlasté pokud jste lé¢en(a) jiz déle neZ dva roky.

e Jestlize jste byl(a) Iécen(a) imunosupresivy (léky, které snizuji aktivitu imunitniho systému Vaseho téla) kdykoli pred zahaje-
nim lécby pfipravkem TYSABRI.

Pred pokracovanim v lécbé pripravkem TYSABRI ma s Vami Vas Iékar prodiskutovat mozné riziko vzniku PML.

Lékar Vadm m{Ze pred pokracovanim v [écbé pipravkem TYSABRI provést vysetieni krve, aby zkontroloval, zda mate protilatky proti viru JC. Lékal mize
toto vysetieni béhem lécby pripravkem TYSABRI opakovat, aby zkontroloval, zda nedoslo ke zméné. Riziko PML je vy33i, pokud mate vsechny rizikové
faktory uvedené vyse nebo pokud jste pred zahajenim Iécby pripravkem TYSABRI neuzival(a) imunosupresiva a mate vyssi hladinu protilatek proti viru
JC a pripravkem TYSABRI jste lécen(a) déle neZ 2 roky. Pokud mate vyssi riziko vzniku PML, bude Vas lékar velmi peclivé sledovat.

Predtim nez budete po dvou letech dale pokracovat v 1éché pfipravkem TYSABRI, poradte se se svym lékafem o tom, zda je pfi-
pravek TYSABRI pro Vas tou nejvhodné;jsi 1écbou.

U pacientll s PML je pravdépodobné, Ze se po lécbé PML objevi reakce zndma jako IRIS (imunorestitucni zanétlivy syndrom) v disledku odstranéni
TYSABRI z vaseho organismu. IRIS mliZe vést ke zhorseni Vaseho stavu, vcetné zhorseni funkce mozku.

Pibalovou informaci si prectéte pokazdé, kdy je Vam piipravek TYSABRI podén, protoze mize obsahovat nové informace, které jsou dtlezité pro Vasi
lécbu.

Kartu pacienta méjte stéle u sebe, abyste si mohl(a) pripomenout dileZité informace o bezpec¢nosti, zejména jakékoliv priznaky, které se u Vas mohou
vyskytnout a které by mohly naznacovat PML. Kartu pacienta ukazte také svému partnerovi nebo pecovateli.

Pokud pribalovou informaci nebo Kartu pacienta nemate, pozadejte svého Iékare, aby Vam je predal jesté predtim, nez je Vém podana infuze piipravku
TYSABRI.
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Odhad rizika vzniku PML:
Stav protilatek proti viru JC
0,1 / 1000 pacientd
Pozitivni stav protilatek
Odhad rizika vzniku PML na 1000 pacientt
Expozice
Pacienti bez predchozi terapie IS PedEife
Natalizumabem . . .
L - L predchozi terapii
Bez hodnoty Index protilatek | Index protilatek | Index protilatek IS
indexu <0,9 >0,9<1,5 >1,5
1-12 mésich 0,1 0,1 0,1 0,2 0,3
13-24 mésicl 0,6 0,1 0,3 0,9 0,4
25-36 mésich 2 0,2 0,8 3 4
37-48 mésich 4 0,4 2 7 8
49-60 mésicu 5 0,5 2 8 8
61-72 mésich 6 0,6 3 10 6

Pacienti, ktefi jsou negativni na protilatky proti viru JC
Z celosvétovych Udajll vyplyvd, Ze jestlize nemate protilatky proti viru JC, je pravdépodobnost vzniku PML u Vas 0,1/1000 (nebo-li u 1z 10 000 pacientd).

Pacienti, ktefi jsou pozitivni na protilatky proti viru JC

Jestlize protilatky proti viru JC mate, bude riziko vzniku PML u Vés zaviset na délce Iécby pripravkem Tysabri, hladiné protilatek proti viru JC v krvi a na tom,
zda jste v minulosti byl(a) lécen(a) imunosupresivy. Pfed pokracovanim v 1é¢bé pripravkem TYSABRI s Vami lékaf prodiskutuje mozné riziko vzniku PML.

Hlaseni podezieni na nezadouci tcinky — zdravotnicti pracovnici:

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci i¢inek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu
pro kontrolu Iéciv. Podrobnosti o hléSenf najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu éciv,
oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Prosime, do hléeni uvadéjte presny obchodni nazev a ¢islo
SarZe biologického Iéciva.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky — pacienti:

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupuijte i v pipadé jakychkoli nezadoucich tcin-
ka, které nejsou uvedeny v piibalové informaci. Nezadouci Ucinky miZete hldsit také pfimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.
Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu Iéiv,
oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Prosime, do hléeni uvadéjte presny obchodni nazev a Cislo
Sarze biologického léciva. Nahlasenim neZadoucich Ucinkt mlZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Hlaseni mtze byt také zaslano spolecnosti Biogen (Czech Republic) s.r.o. na adresu:
Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4

Email: cz-safety@biogen.com

Tel.: +420 255 706 217
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