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Tjekliste for administration uden for et specialiseret hospitalsmiljg
Undervisningsmateriale til sundhedspersoner
Til anvendelse fgr administration af TYSABRI™ subkutant (s.c.) uden for et specialiseret hospitalsmiljg

Som en forudsaetning for administration af TYSABRI™ (natalizumab) s.c. uden for et specialiseret hospitalsmiljg (f.eks. i hjemmet)
skal sundhedspersonen udfylde tjeklisten for administration uden for et specialiseret hospitalsmiljg, og sundhedspersonen skal
konsultere det tilhgrende beslutningstrae for hver patient fgr hver administration.

En vigtig risiko, der er identificeret i forbindelse med TYSABRI-behandling, er progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), en ikke
almindelig hjerneinfektion, som kan medfgre sveer invaliditet eller dgdsfald. Det er vigtigt, at patienten vurderes for tegn og
symptomer pa PML, fgr administration af TYSABRI. Tjeklisten for administration uden for et specialiseret hospitalsmiljg er udviklet
til at hjeelpe sundhedspersoner med at identificere patienter med tegn og symptomer pa PML, og til at vejlede med hensyn til
henvisning til speciallaegen ved mistanke om PML. Der findes et tillaag med yderligere oplysninger til sundhedspersoner, der
indgar sammen med denne Tjekliste for administration uden for et specialiseret hospitalsmiljg, som Bilag 5 til Information til
lzegen samt retningslinjer for behandling og overvagning af patienter med multipel sklerose, som modtager TYSABRI™ (i.v & s.c.)-
behandling. Dette tilleeg indeholder relevante baggrundsoplysninger om PML, som skal ggre det nemmere for sundhedspersoner
at forsta og anvende Tjeklisten for administration uden for et specialiseret hospitalsmiljg.

TYSABRI s.c.-tjeklisten for administration uden for et specialiseret hospitalsmiljg er ikke beregnet til at erstatte eventuelle lokale
protokoller for generelle sundhedstjek eller screeninger fgr administration. Det anbefales, at sundhedspersonen, der administrerer
behandlingen, har adgang til patientens aktuelle medicinliste med henblik pa udfyldelse af en medicinafstemning i tjeklisten for
administration uden for et specialiseret hospitalsmiljg.

Tjeklisten for administration uden for et specialiseret hospitalsmiljg og beslutningstraet skal laeses i ss mmenhaeng med
produktresuméet og indlaegssedlen for TYSABRI s.c., og er ikke beregnet som en erstatning for disse dokumenter. Der findes
yderligere oplysninger om den godkendte anvendelse af TYSABRI i produktresuméet og indlaegssedlen for TYSABRI s.c., som er
tilgaengelige pa https://www.ema.europa.eu.

INDBERETNING AF BIVIRKNINGER:

e Sundhedspersonen skal indberette alle bivirkninger til speciallaegen til evaluering samt alle formodede bivirkninger, herunder mulige
bivirkninger, der ikke er anfgrt i produktresuméet og indlaegssedlen for TYSABRI s.c., via det nationale rapporteringssystem:
Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn K
Websted: www.meldenbivirkning.dk

e Sundhedspersonen skal sikre sig, at patienten har sit patientkort, og skal oplyse patienten og/eller omsorgspersonen om fglgende:
o Huvis patienten far bivirkninger, skal patientens neurolog kontaktes (angiv telefonnummer).
o Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i indlaegssedlen.
o  Bivirkninger kan ogsa indberettes direkte via det nationale rapporteringssystem:
Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn K
Websted: www.meldenbivirkning.dk
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Patientens navn:

Specialleegens navn:

Speciallzegens kontaktoplysninger/telefonnummer:

Navn pa sundhedsperson (som administrerer TYSABRI s.c. uden for et specialiseret hospitalsmiljg):

Sundhedspersoner skal traffe alle behandlingsbeslutninger pa baggrund af situationen og deres kliniske demmekraft. Ved sin underskrift
herunder bekrzefter sundhedspersonen, at tjeklisten for administration uden for et specialiseret hospitalsmilj@ er blevet udfyldt, og at det tilhgrende
beslutningstree er blevet fulgt. Dette undervisningsveerktgj er ikke beregnet som en erstatning for en konsultation hos specialleegen. Speciallaegen
skal kontaktes i tilfaelde af yderligere spgrgsmdal eller bekymringer, eller vedrgrende drgftelse af mulige bivirkninger.

Underskrift fra sundhedsperson, der udfylder denne tjekliste:
Dato (DD-MM-AAAA):
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Patientens navn:
Dato (DD-MM-AAAA):

Tjekliste for administration uden for et specialiseret hospitalsmiljg
Far tjeklisten for administration uden for et specialiseret hospitalsmiljg anvendes, skal sundhedspersonen have speciallaegens
bekreaeftelse af, at patienten er blevet anbefalet at modtage den aktuelle TYSABRI s.c.-administration uden for et specialiseret
hospitalsmiljg:

TRIN 1 — Opdatering af patientens sundhedsstatus:
A) Sundhedspersonen skal udfgre et overordnet sundhedstjek (sasom: vitale veaerdier, generel sundhedsvurdering) i henhold til lokal klinisk praksis

B) Bekrzeftelse af tidligere evalueringer og undersggelser (hvis tilgeengelige/kendte):
e  Seneste MR-dato (DD-MM-AAAA):
e  Seneste JCV-antistofstatus (positiv, negativ eller afventer):
o Testdato (DD-MM-AAAA):
o JCV-antistofindeksvaerdi:

C) Udfyld tjeklisten for administration uden for et specialiseret hospitalsmiljg og se det tilhgrende beslutningstrze (se naeste side)

#Medicinafstemning (udfyldes sammen med patienten, mens spgrgsmal 3 stilles i TRIN 1C):

e Sundhedspersonen skal gennemga patientens medicinliste og nedenfor angive eventuelle leegemidler, der anvendes til behandling af MS
eller cancer, eller som kan svaekke immunsystemet (sdsom immunsuppressiva eller immunmodulatorer). Der kan tilfgjes flere sider efter
behov.

e  BEMAZRK: Speciallaegen skal konsulteres vedrgrende lazegemidler, der ma tages samtidig med TYSABRI. Hvis der er spgrgsmal vedrgrende
tidligere eller samtidige leegemidler, for eksempel hvorvidt de kan svaekke immunsystemet, ma TYSABRI ikke administreres pa dette
tidspunkt, og specialleegen skal kontaktes.

Seponerinesdato Igangvaerende Yderligere
Laegemidlets navn Initieringsdato R . . behandling? bemaerkninger
(hvis relevant) . .
(Ja/Nej) (hvis relevant)

TRIN 2 — Registrer oplysninger om TYSABRI (natalizumab) s.c.:

[0 (@ TYSABRIs.c. administreret
e Administrationsdato (DD-MM-AAAA):
e LOT-nr. UdIgbsdato (DD-MM-AAAA):

O ® TYSABRI s.c. IKKE administreret >  Speciallaegen skal kontaktes. Se beslutningstraeet.
e  Erpatientens speciallzege blevet kontaktet? (angiv ét svar): JA / NEJ
e Arsag(er) til, at TYSABRI s.c. IKKE blev administreret:

TRIN 3 — VALGFRI dataregistrering (hvis tilgaengeligt/kendt):

e  Seneste fysiske konsultation med speciallaegen (DD-MM-AAAA):

e  Dato for naeste planlagte konsultation med specialleegen (DD-MM-AAAA):
e  Dato for naeste planlagte konsultation uden for et specialiseret hospitalsmiljg (DD-MM-AAAA):
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Patientens navn:

Dato (DD-MM-AAAA):

TRIN 1C: Udfyld tjeklisten for administration uden for et specialiseret hospitalsmiljg, og se det tilhgrende beslutningstrae
Stil patient og/eller omsorgspersonen fglgende spgrgsmal, og se vejledningen i beslutningstraeet ud fra svarene:

TJEKLISTE FOR ADMINISTRATION UDEN FOR ET SPECIALISERET HOSPITALSMIU@ BESLUTNINGSTRA
#

SP@PRGSMAL HVIS SVARET ER JA HVIS SVARET ER NEJ
1 Har du siden din sidste dosis TYSABRI haft nogen nye eller forveerrede sundhedsproblemer, der har varet ved over flere dage,
som for eksempel en ny eller pludselig @&ndring i:

O tenkemade, koncentration, personlighed eller adfzerd (som for eksempel forvirring, delirium eller

bevidsthedstab)
O evnetil at tale TYSABRI s.c. ma IKKE administreres.
O syn
O balance/koordination . Fortseet til spgrgsmal 2
O styrke Speciallzegen skal kontaktes.
O feleevne Registrer detaljerne i TRIN 2.

eller har du udviklet nogen andre vaesentlige eller vedvarende symptomer, som for eksempel:

O krampeanfald

O hovedpine

O kvalme/opkastning

[ eller andre? (Angiv hvilke: )
2 Har du siden din sidste dosis TYSABRI faet konstateret en ny sygdom, der kan svaekke dit immunsystem (for eksempel en ny
infektion eller kraeft), eller har du gennemgaet operationer, der kan tyde p3, at din krop ikke er sa god til at bekaeempe
infektioner?

TYSABRI s.c. ma IKKE administreres.

. Fortseet til spgrgsmal 3
Speciallzegen skal kontaktes.

Registrer detaljerne i TRIN 2.

3 Har du siden din sidste dosis TYSABRI taget laegemidler til behandling af kraeft eller multipel sklerose (MS), eller andre laegemidler, TYSABRI 4 IKKE admini
der kan svaekke dit immunsystem? (Sundhedspersonen skal udfylde en medicinafstemning? for hver patient for hver s.c. ma IKKE administreres.
administration. Se foregdende side). Fortseet til TRIN 2
Speciallzegen skal kontaktes.
Registrer detaljerne i TRIN 2.
TYSABRI s.c. ikke administreret
straks.
BESLUTNINGSTRZETS RESULTAT Sundhedspersonen skal radfgre
Der vejledes baseret pd patientens/omsorgspersonens svar. sig med speciallzegen vedrgrende @
Dde,:'tz undervisninkgslreds;;b flelr iI;ki, be(:;gne:‘J so,m en ersta;njl;ng for konsultalZon mked spe;ia/laeglen. } svarene. sundhedspersonen kan
Sundhedspersoner skal traeffe alle behandlingsbeslutninger ud fra situationens kontekst og deres kliniske P,
dgmmekraft. Det er speciallegens ansvar at administrere TYSABRI s.c.

bestemme de naeste trin i
forhold til, om administration af
TYSABRI er hensigtsmaessigt, og

timingen af den.
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