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Tilsagn ved start af behandlingen med TYSABRI

Denne formular skal leeses grundigt igennem, fgr behandling med TYSABRI pabegyndes.
Falg venligst rad og anvisninger i denne formular, som skal sikre, at du er fuldt informeret
om og forstér risikoen for PML (progressiv multifokal leukoencefalopati), IRIS
(immunrekonstitutionssyndrom) og andre vigtige bivirkninger ved TYSABRI-behandling.

For behandling med TYSABRI p&begyndes, skal du:

e Laeseindlaegssedlen, som findes i eesken med TYSABRI

e Leese patientinformationskortet, du far udleveret af din laege

o Drgfte hvilke fordele og risici, der er forbundet med denne behandling, med din leege.

Indleegssedlen og patientinformationskortet indeholder vigtig sikkerhedsinformation om PML, der
er en sjaelden hjerneinfektion, der er forekommet hos patienter, som har faet TYSABRI, og som
kan medfgre sveere funktionstab (invaliditet) eller dgd.

JC-virus er en almindeligt forekommende virus, som mange mennesker inficeres med, men som
normalt ikke medfarer sygdom af betydning. PML forarsages af en ukontrolleret forggelse af JC-
virus i hjernen, men arsagen til at denne ggning kan forekomme hos nogle patienter, der
behandles med TYSABRI, kendes ikke.

Risikoen for at udvikle PML med TYSABRI er hgjere:
e Hvis du har antistoffer mod JC-virus i blodet — alts& har veeret inficeret med JC-virus.

e Jo leengere tid du er i behandling med TYSABRI, iseer hvis du har faet behandling i mere
end 2 ar.

e Hvis du pa noget tidspunkt fgr behandlingsstart med TYSABRI har faet et
immunsupprimerende lseegemiddel (et leegemiddel, der reducerer aktiviteten i kroppens
immunsystem).

Din laege skal drafte den mulige risiko for udvikling af PML med dig, inden du pabegynder
behandling med TYSABRI.

Din lsege vil muligvis teste dit blod for JC-virus-antistoffer inden du begynder behandling med
TYSABRI. Laegen vil muligvis gentage testen, mens du far behandling med TYSABRI, for at
undersgge om JC-virus-status er eendret. Risikoen for PML er hgjere, hvis du har alle
ovennaevnte risikofaktorer, men ogsa hvis ikke du har taget immunsupprimerende lsegemidler,
inden du pabegyndte behandlingen med TYSABRI, men har hgje niveauer af JC-virus-antistoffer,
og er blevet behandlet med TYSABRI i mere end 2 ar. Din leege vil overvage dig ngje, hvis du har
en gget risiko for PML.

Du bgr drgfte med din leege, hvorvidt TYSABRI er den mest passende behandling for dig,
for du starter behandlingen med TYSABRI og igen efter 2 ars behandling med TYSABRI.

Patienter med PML far ofte en reaktion, der kaldes IRIS (immunrekonstitutionssyndrom), efter
behandling af PML, hvor TYSABRI fiernes fra kroppen. IRIS kan medfgre forveerring af din
tilstand, herunder at din hjernefunktion forringes.

Du bar lzese indlzegssedlen hver gang, du far TYSABRI, da den kan indeholde nye oplysninger,
der er vigtige for din behandling.
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Du bgr have patientinformationskortet pa dig, saledes at du bliver mindet om de vigtige
sikkerhedsoplysninger, iszer hvis du udvikler symptomer, der kan tyde p& PML. Hvis det er
relevant, bgr du vise patientinformationskortet til din partner eller dine omsorgsgivere.

Hvis du ikke har en indlaegsseddel eller et patientinformationskort, skal du bede laegen eller
sygeplejersken om at fa det udleveret, far du pabegynder behandlingen med TYSABRI.

Dato:

Patientens navn:

Underskrift:

Dato:

Laegens navn:

Underskrift:

Risikoestimat for PML:

Anti-JCV-antistofstatus

0,1/1000 patienter

\

4

Positiv antistofstatus

Behandling med
natalizumab

1-12 maneder

13-24 maneder
25-36 maneder
37-48 maneder
49-60 maneder

61-72 maneder

Risikoestimater for PML pr. 1000 patienter

Patienter uden forudgaende brug af immunsupprimerende
laegemidler

Patienter med

Ingen
indexvaerdi

0,1

0,6

2
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Antistofindeks
<0,9

0,1
0,1
0,2
0,4
0,5

0,6

Antistofindeks
>0,9<1,5

0,1
0,3
0,8

2

Antistofindeks
>1,5

0,2
0,9
3
7
8

10

forudgaende brug af
immunsupprimerende
laegemidler

0,3
0,4

4
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Anti-JCV-antistof-negative patienter

Hvis du ikke har antistoffer mod JCV, er din risiko for at fa PML 0,1/1.000 (eller 1 ud af 10.000)
patienter (baseret pa globale data).

Anti-JCV-antistof-positive patienter

Hvis du har antistoffer mod JCV, vil din risiko for at udvikle PML variere afheengigt af varigheden
af behandlingen med TYSABRI, niveauet af anti-JCV-antistoffer i dit blod, og om du tidligere er
blevet behandlet med et immunsupprimerende leegemiddel. Din leege vil drafte den potentielle
risiko med dig, fer du pabegynder behandlingen.

Indberetninger af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne formular. Du eller dine pargrende kan ogséa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
www.meldenbivirkning.dk

Da TYSABRI er et biologisk la&egemiddel, skal produktets navn og batchnummer registreres, nar
sundhedspersoner indberetter bivirkninger.
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Tilsagn ved fortsat behandling med TYSABRI

Denne formular skal leeses grundigt igennem, fgr behandling med TYSABRI fortseettes
udover 2 ar. Selvom du har faet TYSABRI gennem 2 ar, er det vigtigt at huske, at risikoen
for PML stiger efter 2 ars behandling. Falg venligst rad og anvisninger i denne formular,
som skal sikre, at du er fuldt informeret om og forstar risikoen for PML (progressiv
multifokal leukoencefalopati), IRIS (immunrekonstitutionssyndrom) og andre vigtige
bivirkninger ved TYSABRI-behandling.

Far behandling med TYSABRI fortsaettes, skal du:

e Laeseindlaegssedlen, som findes i seesken med TYSABRI

e Leese patientinformationskortet, du far udleveret af din laege

o Drgfte hvilke fordele og risici, der er forbundet med denne behandling, med din leege.

Indleegssedlen og patientinformationskortet indeholder vigtig sikkerhedsinformation om PML, der
er en sjaelden hjerneinfektion, der er forekommet hos patienter, som har faet TYSABRI, og som
kan medfgre sveere funktionstab (invaliditet) eller dgd.

PML forarsages af en ukontrolleret forggelse af JC-virus i hjernen, men arsagen til at denne
ggning kan forekomme hos nogle patienter, der behandles med TYSABRI, kendes ikke. JC-virus
er en almindeligt forekommende virus, som mange mennesker inficeres med, men normalt ikke
medfarer sygdom af betydning.

Risikoen for at udvikle PML med TYSABRI er hgjere:

e Hvis du har antistoffer mod JC-virus i blodet — altsd har veeret inficeret med JC-
virus.

e Joleengeretid du er i behandling med TYSABRI, isaer hvis du har faet behandling i
mere end 2 ar.

e Hvis du pa noget tidspunkt far behandlingsstart med TYSABRI har faet et
immunsupprimerende leegemiddel (et leegemiddel, der reducerer aktiviteten i
kroppens immunsystem).

Din laege skal drafte den mulige risiko for udvikling af PML med dig, inden du pabegynder
behandling med TYSABRI.

Din lsege vil muligvis teste dit blod for JC-virus-antistoffer inden du begynder behandling med
TYSABRI. Laegen vil muligvis gentage testen, mens du far behandling med TYSABRI, for at
undersgge om JC-virus-status er eendret. Risikoen for PML er hgjere, hvis du har alle
ovennaevnte risikofaktorer, men ogsa hvis ikke du har taget immunsupprimerende lszegemidler,
inden du pabegyndte behandlingen med TYSABRI, men har hgje niveauer af JC-virus-antistoffer,
og er blevet behandlet med TYSABRI i mere end 2 ar. Din leege vil overvage dig ngje, hvis du har
en gget risiko for PML.

Du bgr drgfte med din leege, hvorvidt TYSABRI er den mest passende behandling for dig,
for du fortseetter behandlingen i mere end 2 ar .

Patienter med PML far ofte en reaktion, der kaldes IRIS (immunrekonstitutionssyndrom), efter
behandling af PML, hvor TYSABRI fjernes fra kroppen. IRIS kan medfgre forveerring af din
tilstand, herunder at din hjernefunktion forringes.

Du bar lzese indlzegssedlen hver gang, du far TYSABRI, da den kan indeholde nye oplysninger,
der er vigtige for din behandling.
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Du bgr have patientinformationskortet pa dig, saledes at du bliver mindet om de vigtige
sikkerhedsoplysninger, iszer hvis du udvikler symptomer, der kan tyde p& PML. Hvis det er
relevant, bgr du vise patientinformationskortet til din partner eller dine omsorgsgivere.

Hvis du ikke har en indlaegsseddel eller et patientinformationskort, skal du bede laegen eller
sygeplejersken om at fa det udleveret, far du far behandling med TYSABRI.

Dato: Dato:
Patientens navn: Leegens navn:
Underskrift: Underskrift:

Risikoestimat for PML:

Anti-JCV-antistofstatus

0,1/1000 patienter

\4

Positiv antistofstatus

Risikoestimater for PML pr. 1000 patienter

Patienter uden forudgaende brug af immunsupprimerende legemidler

Behandling med Patienter med

natalizumab . . . . . . forudgaende brug af
Ingen Antistofindeks < | Antistofindeks > | Antistofindeks > . .

indexvaerdi 0,9 0,9<1,5 1,5 immunsupprimerende
in ’ e ’ laegemidler

1-12 maneder 0,1 0,1 0,1 0,2 0,3

13-24 maneder 0,6 0,1 0,3 0,9 0,4

25-36 maneder 2 0,2 0,8 3 4

37-48 maneder 4 0,4 2 7 8

49-60 maneder 5 0,5 2 8 8

61-72 maneder 6 0,6 3 10 6
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Anti-JCV-antistof-negative patienter

Hvis du ikke har antistoffer mod JCV, er din risiko for at fa PML 0,1/1.000 (eller 1 ud af 10.000)
patienter (baseret pa globale data).

Anti-JCV-antistof-positive patienter

Hvis du har antistoffer mod JCV, vil din risiko for at udvikle PML variere afhaengigt af varigheden
af behandlingen med TYSABRI, niveauet af anti-JCV-antistoffer i dit blod, og om du tidligere er
blevet behandlet med et immunsupprimerende laegemiddel. Din leege vil drgfte den potentielle
risiko med dig, far du fortseetter behandlingen.

Indberetninger af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne formular eller i
indleegssedlen. Du eller dine pargrende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
www.meldenbivirkning.dk

Da TYSABRI er et biologisk laegemiddel, skal produktets navn og batchnummer registreres, nar
sundhedspersoner indberetter bivirkninger.
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