. Biogen
TYSABRI™ gydymo pradéjimo forma

Si forma yra skirta susipaZinti su rizikomis; ja reikia atidZiai perskaityti, prie§ pradedant gydyma
TYSABRI. Prasome laikytis Sioje formoje pateikiamy rekomendaciju, kurios uZtikrinty, kad esate
(imuniteto atsistatymo uzdegiminio sindromo) ir kity svarbiy Salutiniy poveikiu rizika vartojant
TYSABRI.

Prie§ pradedant gydyma TYSABRI Jis turétuméte:

e perskaityti pakuotés lapeli, kurij rasite kiekvienoje TYSABRI déZutéje;
e perskaityti paciento kortele¢, kuria Jums duos gydytojas;

e aptarti su savo gydytoju Sio gydymo naudg ir rizika.

Pakuotés lapelyje ir paciento korteléje pateikiama svarbi saugumo informacija apie PDL, TYSABRI
vartojusiems pacientams i$sivysciusig nedazng smegeny infekcija, kuri gali sukelti sunkia negalig arba mirt;.

John Cunningham (JC) virusas yra daznai pasitaikantis virusas, kuriuo uzsikrecia daugelis Zmoniy, bet kuris
paprastai pastebimos ligos nesukelia. PDL yra susijusi su nekontrolivojamu JC viruso plitimu smegenyse, nors
Sio plitimo kai kuriems TYSABRI gydomiems pacientams priezastis nezinoma.

PDL rizika vartojant TYSABRI yra didesné:
e Jeigu Jusy kraujyje yra antikiiny pries JC virusa.
o Ilg¢jant Jusy gydymosi TYSABRI trukmei, ypac jeigu tesiate TYSABRI gydyma ilgiau nei dvejus
metus.
e Jeigu anksciau bet kurio metu prie$ pradedant gydyma TYSABRI vartojote imunosupresantus
(vaistus, kurie silpnina Jiisy organizmo imuninés sistemos aktyvuma).

Pries§ pradedant gydyma TYSABRI, Jusy gydytojas su Jumis turéty aptarti galimg PDL i$sivystymo rizika.

Prie§ pradedant gydyma TYSABRI gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus, kad patikrinty, ar Jusy kraujyje yra
antikfiny pries JC virusg. Gydytojas gali reguliariai kartoti §j tyrima, kol vartojate TYSABRI, kad patikrinty,
ar néra jokiy pokyc¢iy. Didesné¢ PDL rizika yra, jei Jums nustatyti visi pirmiau minéti rizikos veiksniai arba jei
prie$ pradédami vartoti TYSABRI nevartojote imunosupresanty ir Jisy kraujyje yra didelis kiekis antikiiny
pries JC virusg bei TYSABRI vartojote ilgiau nei 2 metus. Jei Jums kyla didesné PDL rizika, gydytojas Jus
stebés atidziau.

Pries pradédami vartoti TYSABRI, ir jeigu vartojote TYSABRI ilgiau kaip dvejus metus, turite aptarti
su gydytoju, ar gydymas TYSABRI yra Jums tinkamiausias.

PDL sergantiems pacientams po gydymo nuo PDL, kai TYSABRI paSalinamas i$ organizmo, gali kilti
reakcija, vadinama IRIS (imuniteto atsistatymo uzdegiminiu sindromu). Dél IRIS Jiisy sveikatos buklé gali
pablogéti, jskaitant smegeny veiklos pablogéjima.

Pakuotés lapelj reikéty perskaityti kiekvieng kartg prie§ vartojant TYSABRI, nes jame gali biiti pateikiama
atnaujinta Jsy gydymui svarbi informacija.

Reikeéty turéti paciento kortele su savimi, prireikus prisiminti Jums svarbig saugumo informacija, visy pirma
visus PDL simptomus, kurie Jums gali atsirasti. Jei reikia, turétuméte parodyti §ig paciento kortele savo
partneriui (partnerei) ar prizitiriniajam asmeniui.

Jei neturite pakuotés lapelio arba paciento kortelés, tuomet paprasykite, kad Jiisy gydytojas juos duoty pries
pradedant gydyma TYSABRI.




[Paciento vardas, pavardé, paraSas ir data bei gydytojo vardas, pavardé, paraSas ir datal.

PDL rizikos jvertinimas:

Antikiny pries JCV buvimas

0,1 /1 000 pacienty

¢

Antikuny yra

Natalizumabo
ekspozicija
1-12 ménesiy
13—-24 ménesiai
25-36 ménesiai
37-48 ménesiai
49-60 ménesiy

61-72 ménesiai

Pacientai, kuriu kraujyje néra antikiiny prie§ JCV

Remiantis visuotiniais duomenimis, jei Jiisy kraujyje néra antikiiny prie§ JCV, tikimybé susirgti PDL

PDL rizika 1 000 pacienty
Pacientai, kurie prieS gydyma nevartojo IS

Indekso verté
neapskaiciuota

0,1
0,6

2

Antikiiny
indeksas
<0,9

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

0,6

Antikiiny
indeksas
>0,9<1,5

0,1
0,3
0,8

2

yra mazdaug 0,1 paciento i§ 1 000 (arba 1 i§ 10 000).

Pacientai, kuriy kraujyje yra antikiiny pries JCV

Antikliny
indeksas > 1,5

0,2
0,9
3
7
8

10

Pacientai,
kurie pries

gydyma
vartojo IS

0,3
0,4

4

Jei Jusy kraujyje yra antikiiny prie§ JCV, rizika susirgti PDL gali skirtis priklausomai nuo gydymo
TYSABRI trukmeés, antiktiny prie§ JCV kiekio Jisy kraujyje ir to, ar anks¢iau buvote gydomi

imunosupresantais. Prie§ pradedant gydyma, gydytojas su Jumis aptars galima rizika.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant pakuotés lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui

arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Siais budais:




- tiesiogiai uzpildant formga internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT PUBLIC;

- uzpildant paciento praneSimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija forma, kuri skelbiama
vapris.vvkt.It, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR @vvkt.lt);

- nemokamu telefonu +370 800 73 568.

Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
Kadangi TYSABRI yra biologinis vaistas, sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie nepageidaujamas
reakcijas nurodydami vaisto sugalvotajj pavadinima ir serijos numerj.

VVKT patvirtinimo data: 2026 m. birzelio mén.
v. 1.0 Biogen-236782
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& Gydymo TYSABRI™ tesimo forma

Si forma yra skirta susipaZinti su rizikomis; ja reikia atidZiai perskaityti, prie§ tesiant gydyma
TYSABRI ilgiau nei 2 metus. Nors vartojate TYSABRI jau 2 metus, svarbu nepamirsti, kad PDL
pasireiSkimo rizika per §j laikotarpj padidéja. PraSome laikytis Sioje formoje pateikiamy
rekomendacijy, kurios uZtikrinty, kad esate iSsamiai informuoti ir supratote PDL (progresuojancios

......

svarbiy Salutiniy poveikiy rizika vartojant TYSABRI.

Pries tesiant gydymg TYSABRI Jis turétuméte:

e perskaityti pakuoteés lapeli, kurj rasite kiekvienoje TYSABRI déZutéje;
o perskaityti paciento kortele, kurig Jums duos gydytojas;

e aptarti su savo gydytoju Sio gydymo naudg ir rizika.

Pakuotés lapelyje ir paciento korteléje pateikiama svarbi saugumo informacija apie PDL, TYSABRI
vartojusiems pacientams i$sivysc¢iusia nedazng smegeny infekcija, kuri gali sukelti sunkia negalig arba mirt;.

PDL yra susijusi su nekontroliuojamu JC viruso plitimu smegenyse, nors $io plitimo kai kuriems TYSABRI
gydomiems pacientams priezastis nezinoma. JC virusas yra daznai pasitaikantis virusas, kuriuo uzsikrecia
daugelis zmoniy, bet kuris paprastai pastebimos ligos nesukelia.

PDL rizika vartojant TYSABRI yra didesné:
e Jeigu Jisu kraujyje yra antikiiny pries JC virusa.
e Ilgéjant Jusy gydymosi TYSABRI trukmei, ypa¢ jeigu tesiate TYSABRI gydymg ilgiau nei
dvejus metus.
e Jeigu anksciau bet kurio metu prie§ pradedant gydyma TYSABRI vartojote imunosupresantus
(vaistus, kurie silpnina Jusy organizmo imuninés sistemos aktyvuma).

Pries tesiant gydyma TYSABRI, Jisy gydytojas su Jumis turéty aptarti galimg PDL i$sivystymo rizika.

Pries tesiant gydyma TYSABRI gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus, kad patikrinty, ar Jiisy kraujyje yra
antikiiny prie§ JC virusg. Gydytojas gali reguliariai kartoti §j tyrima, kol vartojate TYSABRI, kad patikrinty,
ar néra jokiy pokyc¢iy. Didesné¢ PDL rizika yra, jei Jums nustatyti visi pirmiau minéti rizikos veiksniai arba jei
pries pradédami vartoti TYSABRI nevartojote imunosupresanty ir Jisy kraujyje yra didelis kiekis antikiiny
pries JC virusg bei TYSABRI vartojote ilgiau nei 2 metus. Jei Jums kyla didesné PDL rizika, gydytojas Jus
stebés atidziau.

Pries tesdami TYSABRI vartojima ilgiau kaip dvejus metus, turite aptarti su gydytoju, ar gydymas
TYSABRI yra Jums tinkamiausias.

PDL sergantiems pacientams po gydymo nuo PDL, kai TYSABRI pasalinamas i§ organizmo, gali kilti
reakcija, vadinama IRIS (imuniteto atsistatymo uzdegiminiu sindromu). Dél IRIS Jiisy sveikatos buklé gali
pablogéti, jskaitant smegeny veiklos pablogéjima.

Pakuotés lapelj reikéty perskaityti kiekvieng kartg prie§ vartojant TYSABRI, nes jame gali bati pateikiama
atnaujinta Jisy gydymui svarbi informacija.

Reikéty turéti paciento kortele su savimi, prireikus prisiminti Jums svarbig saugumo informacija, visy pirma
visus PDL simptomus, kurie Jums gali atsirasti. Jei reikia, turétuméte parodyti Sig paciento kortele savo
partneriui (partnerei) ar prizitriniajam asmeniui.

Jei neturite pakuotés lapelio arba paciento kortelés, tuomet paprasykite, kad Jiisy gydytojas juos duoty pries
pradedant gydyma TYSABRI




[Paciento vardas, pavardé, paraSas ir data bei gydytojo vardas, pavardé, paraSas ir data].

PDL rizikos jvertinimas:

Antikiny pries JCV buvimas

0,1 /1 000 pacienty

h

Antikuny yra

Natalizumabo
ekspozicija

1-12 ménesiy
13-24 ménesiai
25-36 ménesiai
37-48 ménesiai
49-60 ménesiy

61-72 ménesiai

PDL rizika 1 000 pacienty

Pacientai, kurie pries gydyma nevartojo IS

Indekso vertée
neapskaiciuota

0,1
0,6

2

Antikiiny
indeksas < 0,9
0,1
0,1
0,2
0,4
0,5

0,6

Pacientai, kuriy kraujyje néra antikiiny prie§ JCV
Remiantis visuotiniais duomenimis, jei Jusy kraujyje néra antiktiny pries JCV, tikimybé susirgti PDL yra
mazdaug 0,1 paciento i§ 1 000 (arba 1 i§ 10 000).

Pacientai, kuriy kraujyje yra antikiiny pries JCV

Jei Jusy kraujyje yra antiktiny prie§ JCV, rizika susirgti PDL gali skirtis priklausomai nuo gydymo TYSABRI

Antikiiny
indeksas
>0,9<1,5
0,1
0,3

0,8

2

Antikany indeksas
>1,5

0,2
0,9
3
7
8

10

Pacientai, kurie
pries gydyma
vartojo IS

0,3
0,4

a4

trukmeés, antiktiny prie§ JCV kiekio Jiisy kraujyje ir to, ar anksciau buvote gydomi imunosupresantais. Prie§

tesiant gydyma, gydytojas su Jumis aptars galimg rizika.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant pakuotés lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Siais buidais:




- tiesiogiai uzpildant forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT PUBLIC;

- uzpildant paciento prane$imo apie jtariama nepageidaujama reakcija forma, kuri skelbiama
https://vvkt.Irv.It/lt, ir atsiunCiant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR @vvkt.It);

- nemokamu telefonu +370 800 73 568.

Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
Kadangi TYSABRI yra biologinis vaistas, sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie nepageidaujamas
reakcijas nurodydami vaisto sugalvotaji pavadinima ir serijos numerj.
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