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Elokuu 2025

Aihe: Tysabri™ (natalitsumabi) -valmisteen piivitetyt riskienminimoinnin lisimateriaalit
(koulutusmateriaalit) ihon alle annettavan valmistemuodon saatua hyviksynnin
injektion antamiseen soveltuville potilaille potilaan itse pistiméinii tai potilaan hoitajan
pistimiini

Hyvi terveydenhuollon ammattilainen,

Euroopan ladkevirasto on nyt hyvidksynyt Tysabri (natalitsumabi) -valmisteen ihonalaisen injektion kdyton
potilaan itse tai potilaan hoitajan pistimina, joten valmisteen koulutusmateriaalit on my0s paivitetty. Ndiden
koulutusmateriaalien tarkoitus on minimoida progressiivisen multifokaalisen leukoenkefalopatian (PML) riski.
Euroopan ladkevirasto katsoo, ettd valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen tietojen tdydentiminen niilld
koulutusmateriaaleilla on vilttdimatontd Tysabri (natalitsumabi) -valmisteen positiivisen hyoty-haittasuhteen
varmistamiseksi.

Koulutusmateriaali sisdltda seuraavat osat:

¢ Tiedote ja hoito-ohje liikireille Tysabri-valmistetta (i.v. ja s.c.) saavien
multippeliskleroosipotilaiden hoitoon (versio 23): pdivitetty potilaan itse pistimista
koskeva muutos huomioiden

o Laikkeen antoa edeltiivi tarkistuslista (08/2025): (korvaa valmisteen antoa
erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskevan tarkistuslistan) terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon erikoissairaanhoidon ulkopuolella seki itse pistdvien potilaiden ja potilaalle
pistdvien hoitajien kayttoon joka kerta ennen valmisteen antoa ihon alle

o Taydentivit tiedot terveydenhuollon ammattilaisille (08/2025): péaivitetty potilaan itse
pistdmistéd koskeva muutos huomioiden

e Potilaan seurantakortti (08/2025): piivitetty potilaille ja potilaita hoitaville henkildille
tarkoitetut lisdohjeet lukea potilaan seurantakortti joka kerta ennen Tysabri-valmisteen antoa
ihon alle

o Hoitolomakkeet: (hoidon aloittamislomake, hoidon jatkamislomake ja hoidon
lopettamislomake) néditd ei ole pdivitetty, voimassa olevat versiot on Fimea hyviksynyt
03/2024.

Ennen Tysabri-valmisteen méadraamistd, tutustu ladkireille tarkoitettuun koulutusmateriaaliin (Tiedote ja
hoito-ohje ladkareille Tysabri-valmistetta (i.v. ja s.c.) saavien multippeliskleroosipotilaiden hoitoon (versio
23). Se on péivitetty, koska Tysabri-valmisteen ihonalaisen injektion saaman hyvaksynnin mydta potilas voi
pistdd valmisteen itse. Potilaan kanssa on keskusteltava Tysabri-hoitoon liittyvastd progressiivisen
multifokaalisen leukoenkefalopatian riskistd kdyttdmélld apuna potilaan seurantakorttia ja hoitolomakkeita,
jotka on tdytettdva ja annettava potilaalle, jotta hin voi palata nithin my6hemmin.
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Tysabri-valmistetta erikoissairaanhoidon ulkopuolella, esim. kotona, antaville terveydenhuollon
ammattilaisille on annettava Tdydentavit tiedot terveydenhuollon ammattilaisille. Ne ovat terveydenhuollon
ammattilaisia koskeva edellytys ihon alle annettavan Tysabri-valmisteen antamiseksi erikoissairaanhoidon
ulkopuolella.

Potilaan itse pistdmisen tueksi tai tueksi potilasta hoitavan henkilon antaessa injektiot on laadittu Ladkkeen
antoa edeltdvd tarkistuslista (aiemmin Valmisteen antoa erikoissairaanhoidon ulkopuolella koskeva
tarkistuslista), jotta seké terveydenhuollon ammattilaiset etté potilaat / potilasta hoitavat henkilSt voivat kdyda
tarkistuslistan 14pi ennen ihon alle annettavan Tysabri-valmisteen jokaista antokertaa. Ladkkeen antoa edeltiva
tarkistuslista on annettava terveydenhuollon ammattilaisille (erikoissairaanhoidon ulkopuolella) seka
potilaille, jotka soveltuvat injektioiden pistimiseen itse.

Ennen kuin péivitetyt pakkaukset tulevat saataville (arvio joulukuu 2025), kehota injektion itse pistdvad
potilasta lukemaan ohjeet sdhkoisesti julkaistusta pakkausselosteesta www.laakeinfo.fi. Painettuja
pakkausselosteita on saatavissa finland@biogen.com.

Koulutusmateriaalit ovat saatavilla seuraavista verkko-osoitteista:

¢ Fimean verkkosivuilla, tuotekohtaisen riskienminimointimateriaalin kohdalla:
https://fimea.fi/valvonta/laaketurvatoiminta/tuotekohtainen-riskienminimointimateriaali

+  Pharmaca Fennica® -verkkopalvelussa: www.pharmacafennica.fi

Lisdkopioita koulutusmateriaaleista voi pyytad sdhkopostitse osoitteesta: finland@biogen.com.

Yhteystiedot lisitietojen pyytimiseksi

Jos sinulla on kysyttdvaa tai haluat lisdtietoja, niin ota yhteyttd Biogeniin finland@biogen.com.

Ystavallisin terveisin,
Biogen Finland Oy

Espen Burum-Auensen
Head of Medical, Nordic & Baltics
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