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Martie 2016

Comunieare direets cditre profesionistil din domeniul sinAtafii

TYSABRI (natalizumab); actualizarea masuriloy pentru reducerea Ja
minimum g riscului ge aparific a leucooncefalopatie] multifocale progresive

Stimate profesionist din domeniu] singeayii,

De comun acord oy Agenjia Europeani a Medicamentylui (EMA) si Agentia
Nafionals a Medicamentulyj §l & Dispozitivelor Medicale, compania Biogen doregte

Rezuma;
© Analizele recente Sugereazii urmitoarele:

»  Detectarea precoce a LMP este asociati oy rezultate maj bune,

+ Cazurile de LMP care sunt asimptomatice clinie Ia momentu]
diagnosticirli ge Pot asocia eu afectare unilobars depistati g
scanarea prin IRM (Imagistici prin Rezonanti Magnetied) maj

supraviefuire maj mare 8t rezultate clinjce mai bune,

¢ Trobule luat§ tn considerare efoctuareg mai frecventd a unor examiniri
imagistice TRM (de exemply, Ia fiecare 3-6 Iuni), folosind up protocol
IRM simplificat (care sk includa secvente FLAIR, in ponderatie T2 i
DWI) tn cazul Pacientilor cu risc maj mare de aparitie a LMP.

© La pacientii care ny au primit anterior tratament imunosupresor §i au
rezultat pozitiv |q testarca pontry anticorpi onti-JCV, nivelul de
anticorpi anti-JCV (titrul) este asociat cy nivelul risculyi ge aparitie a
LMP

» Dovezile actuale Sugercaza faptul of riseq] de aparitie a LMP este mic
la o valoare titrului < 0,9 §i creste substantial in eazu] valorilor
peste 1,5 Ia Pacientli care au urmat tratament cu TYSABRI timp de
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© Paclentii ey rige mai mare de aparitie a LMP fi inelud Pe ¢ei care;

' Au rezulta¢ Pozitiv ]a testareq pentry anticorpi anti-JCV, ay primit
tratament oy TYSABRI mgj mult de 2 apj sl au primiy Rnterior
tratament imunoaupresor, sau

* AU o valoape mare a titrulyj ge anticorpi anti-JCV, ay primit
tratament cy TYSABRI maj mult de 2 anj gf py au primit anterior
tratament jm Unosupresoy,

© Pacientii ¢y valori mici titrului de anticorpj anti-JCV s firg
fie re-

Vor fi oferite recomandiri suplimentara, mai detaliate, in materialy)

educational carg se afld, in Prezent, fn Progiitire sf cape Va 11 diseribuie separat,
Pentry up Fezumat, vi rugam g cltifi anexa 1,

Informagi; generale referitoare 1o problema de sigurangn

Risoul de aparitie s LMP [a pacienti care Primese watament ey TYSABRI aste deja cunoscut ca

flind mare s pacientii care ay rezultat pozitiv Ja testarea pengy anticorpi antl-JCV, egre au fost

eXpusi anterior Ja tratament imunosupresor. precum §i odatg oy Creyteren durate; expunerii |a
RI(In special, pest= 2 ani),
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Table, pe baza unel cohorte cumulate de 21.606
de paclenfi cars 8y partioipat Ja studiile clinjcs STR.ATI'FY-Z, TOP, TYGRIS st STRATA. 0

stratificare suplimentary & risculyi da aparifie a LMp Pe intervale ala ity anticorpilor anti.Jov

Unosupresor g foar detivat dip
i de anticorpi. Riseu] da tparijie g

a fost eatimat Pe baza
' Provenits de g Bproximativ 125,000 de pacienti eXpusi,

Apol la raportarea do reactli advergs

te important gy Taportati orie resofie adversy suspectatt, esooiatt oy administrareq
Mmedicamantylyj TYSABRI, cime Agenfia Nationalz & Medicamentu]y; 5ia Dispozitivelor
_Mcdicnlc (www.anm.ro), fn conformitara cu

' sistemul nafional da Taportare spontani, prin
Intermediy) nFisei pentry TAportaren spontang 5 reactiilor advers i
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paging web a Agentiel Nafionale 8 Madieamentulyj 8l & Dlspozitlvalor Medicale la secpiunca
Raporteazd o reactie adversd, trimisd clire:

Agenfia Nationalt a Medicamentulyi $i a Dispozitivelor Medjcale
Str. Aviator Sindteseu nr. 48, sactor |

011478 Bucuregti, Ramania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 021 317 11 02

e-mall; adr@anmro

Totodath, reacyiile adverse Suspcctite se pot raporta gi akire téprezentanta localk & depinitorului
autorizaiel de punere pe Piaj¥, la urmitoarele date de contagt:

Medison Pharma S.R L.

Avantgarde Office Building

Bd, Jancu de Hunedoara 34B, etaj 6
011745, Bucuregt!, Romania

Tel: +40 31 710 40 35

Fax: +40 31 710 40 32

e-mail; info.medical@madiaon.com.ro

Datele de contact pentry oferiren de informa;ii suplimentare se reglisesc In documentatia afarenta
medicamentslor  (Rezumatul caracteristiciler  produsylyf g Prospecul) g adresa;

Anexa 1

Pentru a reduge Ja minimum rigoul de aparitle a LMP, ge resomandy Intreprinderss urmiitoare]or
actiuni:

¢ fnainte de faceperea tratamentylug ey TYSABRI;

o Consilfapt pacientil 81 pe cei care 1 ingrijesc refritor In riseul de aparifle a LMP, utilizAngd
formularul de Iniplere a tratamentului,

© Informafisl despre posibilelo simptome clinice Precoce |8 care trebujs st fe atentl i
despre necositatea ca acestea sil fie raportate wrgent, In cazul In care apar.,

o Efectuafi un test initial pentry anticorpii antj-JOV pentru o facilita stratificaren risouly; de
aparifle a LMP, tnaints de inirierea tatamentului, trebuis 58 fie disponibil¥, ca referingd, o
examinare IRM inigial% recentt (de obioel, nu mej veghs de 3 luni).

o ncursuy tratamentulul cy TYSABRY;

© Monitorizai elinjc paclentii Ia {ntarvals regulate pentru detectaren semnelor i
simptomelor de noj disfuncsii heurologlce (da exemply, simptome motorii, cognitive sau
pethice),

© Luafi tn considerars LMP ta diagnostioul diferential al origaruj pacient eare prezinta
sitnptome neurologics gi/sau nof leziun; cerebrale evideniate da IRM, Refinayi faptul et
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au fost raportate cagzyr; ds LMP asimpiomaticy Pe baza remitaiass 13 I S
pozitv al testulyi o determinare al ADN.uly; viruswui JC tn LCR.

© Lu pactenli cu rezyjt hegativ la antieorp, efectuai tasry] PENT anticorpi: any. Y 1y
flecars 6 Juni, Pacleni! oy valor miei ala titmlyj §i fird antecedente de Utizare 3
tratamentulu imunosupresor trebuie, de asemenas, gz fis retestari la fiecare 6 jyn; dupi ce
L ating o vechime de 3 gnj 5 tratamentuluf,

o Dupk 2 anf de tratament, informapl din noy pacientii cu privirs Ja rycu de aparitie a LMp
In cazul tratamentului cu TYSABRT

Trebuie luaty fn considerare efsctuaren mai frecvents o actiuni{ de screening IRM pentry

(de exemplu, [a fiecare 3.6 luni), folosind un protocol IRM simplificat (care s¥ inaludy
Secvenle FLAIR, In ponderatie T2 o DWI), Detsctaren precoce a LMP Ia Pacientii
asimptomatici este asociath cu rezultate maj bune privind evolutia LMP,

© Ducht s suspecteast Prezenia LMP, protocolul IRM trebule exting Penfry 2 include

o Ocazlonal, 1y special 1a pacientli ey laziung micl, examinarea IRM a relevat implicarag
exclusiv [a niva]y] substante| cenusii,

. Iwed ¢ $uspectoazil prozongs LMP, fn orice momcnt;
o Oseifi tratamentul oy TYSABRI si investigasi coréspunzlitor, pAnd cand prezenta LMP este
exciusd,

Bwp batreruperea tratamentuluf cu TYSABRY,

pw. Conailiggi Pacientii g1 pe cej care t; ingrijese pantry 5 continua ¢X fie atengi | riscul de aparitie
B LMP 4

Ump de pini Ja 6 Jun dupd tntreruperes tratamentului, utilizdnd formularu) de
® & tratamentuly;,

 etncolul de Monitorizars prin IRM exigtent trebuie ¢ continus Hmp de thel 6 luni, tntryeg;
i ot idenytificare cazur] de LMP n aceasts Perioada de timp dupll oprirea tratamentuly;.



