TYSABRI 150 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
(natalizumab)

Lista de verificare pentru administrarea in afara unui cadru clinic
Materiale educationale pentru profesionistii din domeniul sdndtdtii
Pentru utilizare inainte de administrarea TYSABRI subcutanat (s.c.) (TYSABRI 150 mg solutie injectabild in seringd
preumplutd) in afara unui mediu clinic

Ca o conditie prealabila pentru administrarea TYSABRI (natalizumab) s.c. in afara unui cadru clinic (de exemplu, la domiciliu), trebuie
completatd Lista de verificare pentru administrarea in afara unui cadru clinic, iar Fluxul decizional care o insoteste trebuie consultat
de profesionistul din domeniul sanatatii pentru fiecare pacient, inainte de fiecare administrare.

Un risc important identificat asociat tratamentului cu TYSABRI este leucoencefalopatia multifocalad progresiva (LMP), o infectie
cerebrald mai putin frecventa care poate duce la dizabilitate severa sau la deces. Este important ca pacientul sa fie evaluat pentru
depistarea semnelor si simptomelor de LMP inainte de administrarea TYSABRI. Lista de verificare pentru administrarea in afara
unui cadru clinic a fost elaborata pentru a ajuta profesionistii din domeniul sanatatii in identificarea pacientilor cu semne si
simptome de LMP si pentru a ghida adresarea catre medicul specialist in cazul unei suspiciuni de LMP. Un Supliment
informational pentru profesionistii din domeniul sanatatii este disponibil si inclus impreuna cu aceasta Lista de verificare pentru
administrarea in afara unui cadru clinic, ca Anexa 5 la materialul educational ”"Informatii pentru medic si Ghid de abordare
terapeutica pentru pacientii cu scleroza multipla care primesc tratament cu TYSABRI (PID)”. Acest supliment contine informatii
generale relevante despre LMP, pentru a permite o mai buna intelegere si o utilizare optima a Listei de verificare pentru
administrarea in afara unui cadru clinic de catre profesionistii din domeniul sanatatii.

Lista de verificare pentru administrarea in afara unui cadru clinic pentru TYSABRI s.c. nu este destinata sa inlocuiasca niciun protocol
local de verificare a starii generale de sanatate sau de screening Tnainte de administrare. Se recomanda ca profesionistul din
domeniul sanatatii care administreaza medicamentul sa aiba acces la lista curenta de medicamente a pacientului, pentru a completa
sectiunea de Reconciliere a medicatiei in Lista de verificare pentru administrarea in afara unui cadru clinic.

Lista de verificare pentru administrarea in afara unui cadru clinic trebuie citita impreuna cu RCP-ul si Prospectul pentru TYSABRI
s.C. si nu este destinata sa inlocuiasca aceste documente. Va rugam sa consultati RCP-ul si Prospectul pentru TYSABRI s.c. pentru
informatii suplimentare privind utilizarea TYSABRI.

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE:

e  Profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze toate reactiile adverse medicului specialist pentru evaluare, precum si orice
reactii adverse suspectate, inclusiv orice reactii adverse posibile care nu sunt enumerate in RCP sau in Prospectul TYSABRI s.c. , prin
intermediul sistemului national de raportare

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului TYSABRI 150

mg solutie injectabild in seringd preumplutd (natalizumab), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti
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http://www.anm.ro/

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021317 1102

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele
date de contact:

Johnson & Johnson Romania SRL
Str. Tipografilor nr. 11-15, S-Park , cladire B, etajul 3
Sector 1, Bucuresti 013714
E-mail: ra-jnjro-jc@its.jnj.com
Telefon: +40 212 071 800
Fax: +40 212 071 811
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.
e  Profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sa se asigure ca pacientul are Cardul de avertizare al pacientului si trebuie sa informeze
pacientul si/sau ingrijitorul cu privire la urmatoarele:
o  Daca pacientul manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului neurolog.
o  Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in Prospect.

o De asemenea, reactiile adverse pot fi raportate direct prin intermediul sistemului national de raportare (a se vedea informatiile
de mai sus).

Numele pacientului:

Numele medicului specialist:

Informatiile de contact / numarul de telefon al medicului specialist:

Numele profesionistului din domeniul sanatatii (care administreaza TYSABRI s.c. in afara unui cadru clinic):

Profesionistii din domeniul sdndtdtii trebuie sd ia toate deciziile de tratament pe baza contextului situational si a rationamentului clinic. Prin
semndtura de mai jos, profesionistul din domeniul sandtdtii confirmd cd a fost completatd Lista de verificare pentru administrarea in afara unui
cadru clinic si cd a fost urmat Fluxul decizional care o insoteste. Acest material educational nu este destinat sd inlocuiascd consultarea cu medicul
specialist. Pentru intrebdri sau preocupdri suplimentare sau pentru a discuta posibilele reactii adverse, trebuie contactat medicul specialist.

Semnatura profesionistului din domeniul sanatatii care completeaza aceasta lista de verificare:
Data (ZZ-LL-AAAA):
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Numele pacientului:
Data (ZZ-LL-AAAA):

Lista de verificare pentru administrarea in afara unui cadru clinic
Inainte de a utiliza aceasti Listd de verificare pentru administrarea in afara unui cadru clinic, profesionistul
din domeniul sanatatii trebuie sa aibd confirmarea din partea medicului specialist cd pacientul este eligibil
pentru administrarea curentd de Tysabri s.c. in afara unui cadru clinic

PASUL 1 — Informarea despre starea medicala a pacientului:

A) Profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sa efectueze o verificare generala a starii de sanatate (de exemplu: semnele vitale; evaluarea
starii generale de sanatate) in conformitate cu practica clinica locala

B) Confirmarea evaludrilor si investigatiilor anterioare (daca sunt disponibile/cunoscute):
e  Data celei mai recente examinari IRM (ZZ-LL-AAAA):

e  Cel mairecent status al anticorpilor JCV (pozitiv, negativ sau in asteptare):

o  Data testului (ZZ-LL-AAAA):

o Valoarea indicelui anticorpilor JCV:

C) Completati Lista de verificare pentru administrarea in afara unui cadru clinic si consultati Fluxul decizional care o insoteste (a se vedea pagina
urmatoare)

Revizuirea medicatiei (se completeazi impreuni cu pacientul, odati cu adresarea intrebarii 3 de la PASUL 1C):

e Profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sa revizuiasca lista de medicamente a pacientului si sa indice mai jos orice medicamente
utilizate pentru tratamentul SM sau care pot slabi sistemul imunitar (de exemplu, imunosupresoare sau imunomodulatoare). Pot fi
adaugate pagini suplimentare daca este necesar.

e NOTA: Medicul specialist trebuie consultat cu privire la medicamentele care pot fi administrate concomitent cu TYSABRI. Daca existd
intrebari cu privire la terapiile anterioare sau concomitente, de exemplu, daca acestea pot sau nu slabi sistemul imunitar, nu administrati
TYSABRI momentan si discutati cu medicul specialist.

Data incetarii o
Denumirea Data initierii ) Tratament in curs? Note suplimentare
. . . tratamentului -
medicamentului tratamentului . (Da / Nu) (daca este cazul)

(daca este cazul)

Pasul 2 — inregistrarea informatiilor cu privire la TYSABRI (natalizumab) s.c.:

D@ TYSABRI s.c. a fost administrat
e  Data administrarii (ZZ-LL-AAAA):
e Nr.LOT: Data expirarii (ZZ-LL-AAAA):

D® TYSABRI s.c. NU a fost administrat - Trebuie contactat medicul specialist. Consultati arborele decizional.
e Afost contactat medicul specialist al pacientului? (indicati o optiune): DA / NU
e  Motivul (motivele) pentru care TYSABRI s.c. NU a fost administrat:

PASUL 3 —inregistrarea optionali a datelor (daci sunt disponibile/cunoscute):
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e Cel mairecent consult programat la un medic specialist (ZZ-LL-AAAA):

e Data urmatorului consult programat la un medic specialist (ZZ-LL-AAAA):

e Data urmatorului consult programat in afara unui mediu clinic (ZZ-LL-AAAA):
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Numele pacientului:

Data (ZZ-LL-AAAA):

PASUL 1C: Completati Lista de verificare pentru administrarea in afara unui cadru clinic si consultati Fluxul decizional care o insoteste

Adresati pacientului si/sau ingrijitorului urmatoarele intrebari si consultati indrumarile din Fluxul decizional pe baza raspunsurilor:

LISTA DE VERIFICARE PENTRU ADMINISTRAREA IN AFARA UNUI MEDIU CLINIC

INTREBARE

Flux DECIZIONAL

DACA RASPUNSUL ESTE DA

DACA RASPUNSUL ESTE NU

De la ultima doza de TYSABRI, ati avut probleme medicale noi sau care s-au agravat, care au persistat timp de mai multe zile, de
exemplu o schimbare nou aparutd sau subitd in ceea ce priveste:

gandirea, concentrarea, memoria, personalitatea sau comportamentul (de exemplu, confuzie, delir sau pierderea cunostintei)
capacitatea de a vorbi

vederea

echilibrul/coordonarea

forta fizica

capacitatea senzoriala

sau ati dezvoltat orice alte simptome semnificative sau sustinute, de exemplu:

[ crize (accese)

O dureri de cap

[ greata/varsaturi

[J sau altele? (Va rugam sa precizati: )

opogoood

NU administrati TYSABRI S.C.

Trebuie contactat medicul specialist.

nregistrati detaliile la Pasul 2.

Continuati cu intrebarea 2

De la ultima doza de TYSABRI, ati fost diagnosticat cu o noua afectiune medicald care va poate slabi sistemul imunitar (de
exemplu: o infectie nou aparuta sau cancer) sau ati suferit vreo interventie chirurgicald care poate sugera ca organismul
dumneavoastrad nu este capabil sa lupte bine impotriva infectiilor?

NU administrati TYSABRI S.C.

Trebuie contactat medicul specialist.

nregistrati detaliile la Pasul 2.

Continuati cu intrebarea 3

De la ultima doza de TYSABRI, ati luat medicamente pentru tratamentul cancerului sau al sclerozei multiple (SM) sau orice alte
medicamente care slabesc sistemul imunitar? (Profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sd completeze o Revizuire a
medicatiei* pentru fiecare pacient, inainte de fiecare administrare. V3 rugadm sa consultati pagina anterioara).

NU administrati TYSABRI S.C.

Trebuie contactat medicul specialist.

nregistrati detaliile la Pasul 2.

Continuati cu PASUL 2
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REZULTATUL FLUXULUI DECIZIONAL

Se oferd indrumdri pe baza rdspunsurilor pacientului/ingrijitorului.
Acest instrument educational nu este menit sd inlocuiascd consultarea cu medicul specialist.
Profesionistul din domeniul sandtdtii trebuie sd ia toate deciziile de tratament pe baza situatiei
contextuale si a discerndmdntului clinic.

®

TYSABRI S.C. nu poate fi administrat
imediat.

Profesionistul din domeniul sanatatii
trebuie sa consulte medical specialist cu
privire la raspunsuri.

Este responsabilitatea medicului
specialist sa stabileasca pasii
urmatori cu privire la oportunitatea
si momentul administrarii TYSABRI
S.C.

QD

Profesionistul din domeniul
sanatatii poate administra
Tysabri S.C.
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