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VEste medicamento estd sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificagdo de nova informagao de seguranga. Poderd ajudar, comunicando quaisquer
efeitos secundarios que tenha.

FORMULARIO DE INICIO
DE TRATAMENTO COM TYSABRI

Este formulario devera ser cuidadosamente lido antes de iniciar o tratamento com Tysabri. Por favor siga os con-
selhos deste formulario para assegurar que se encontra totalmente informado e que compreende o risco de LMP
(leucoencefalopatia multifocal progressiva), IRIS (sindrome inflamatdria de reconstituicao da fun¢ao imunitaria)
e outros importantes efeitos adversos de Tysabri.

Antes de iniciar o tratamento com Tysabri deve:
ler o Folheto Informativo incluido na embalagem de Tysabri;
ler o Cartao de Adverténcia do Doente que lhe foi entregue pelo seu médico;
discutir com o seu médico os beneficios e riscos associados a este tratamento.

0O Folheto Informativo e o Cartdo de Adverténcia do Doente contém informacao de seguranca importante sobre a LMP, uma
infecao cerebral rara, que ocorreu em doentes tratados com Tysabri e que pode conduzir a incapacidade grave ou morte.

A LMP esta associada a um aumento ndo controlado do virus JC no cérebro, embora a razdo para este aumento em
alguns doentes tratados com Tysabri seja desconhecida. O virus JC é um virus comum que infeta muitas pessoas mas
que, em condigdes normais, nao causa doencas significativas.

0 risco de LMP com TYSABRI é maior
Se tiver anticorpos para o virus JC no seu sangue.
Quanto mais tempo estiver a fazer tratamento com TYSABRI, especialmente se estd em tratamento hd mais
de dois anos;
Se tiver tomado um imunossupressor (um medicamento que reduz a atividade do sistema imunitario do seu organis-
mo) em qualquer altura antes de comegar o tratamento com TYSABRI;

0 seu médico deve discutir consigo o diagrama de risco de LMP (Figura 1), antes de comegar o seu tratamento com
Tysabri.

0 seu médico podera analisar o seu sangue para verificar se tem anticorpos ao virus JC antes de iniciar o seu tratamento
com Tysabri. Se nao tiver os anticorpos contra o virus JC, o seu médico deve repetir regularmente o teste para verificar
se houve alguma alteracao.

Se tiver os trés riscos descritos acima, as suas probabilidades de ter LMP sao de, aproximadamente, 11 em 1000
doentes tratados. Deve discutir com o seu médico sobre se o tratamento com TYSABRI é o mais indicado para si
antes de comecar a utiliza-lo e caso esteja em tratamento com Tysabri ha mais de dois anos.

Em doentes com LMP, existe a probabilidade de ocorrer uma reagao conhecida como IRIS (sindrome inflamatéria de
reconstituicao da fungao imunitaria) apos o tratamento para a LMP, dado que o TYSABRI é eliminado do seu organismo.
A IRIS pode agravar o seu estado de salde, incluindo agravamento da funcao cerebral.
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0O Folheto Informativo deve ser lido cada vez que recebe TYSABRI, porque pode conter informacao nova que seja impor-
tante para o seu tratamento.

Deve manter consigo o Cartao de Adverténcia do Doente, para se recordar da informacao de seguranca importante, em
particular de qualquer sintoma que possa desenvolver e que podera potencialmente ser indicativo de LMP. Se apropria-
do, deve partilhar a informacéo que se encontra no Cartdo de Adverténcia do Doente com o seu parceiro ou prestador
de cuidados de salde.

Se nao tem o Folheto Informativo ou o Cartao de Adverténcia do Doente, por favor pega ao seu médico para Ihe entregar
um exemplar antes da sua perfusao com TYSABRI.

Nome do Doente:
Assinatura do Doente: Data:

Nome do Médico:

Assinatura do Médico: Data: / /

Registe a data de inicio do tratamento: / /

Figura 1: Diagrama de risco de LMP

Resultado dos
anticorpos anti-JCV

0,1/1000

~0,7/1000 ~1,8/1000
~5,3/1000 ~11,2/1000
~6,1/1000 Dados insuficientes

Diagrama de risco atualizado em outubro 2013.
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