Lista de verificacion de la administracion fuera del ambito hospitalario

Material informativo dirigido a profesionales sanitarios

Para utilizar antes de la administracion de natalizumab por via subcutanea (SC) fuera del ambito
hospitalario

Lea este documento junto con la ficha técnica y el prospecto del medicamento disponible en el centro de informacion online de medicamentos de la AEMPS
(CIMA), https://cima.aemps.es

Informacion sobre prevencidn de riesgos acordada con la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), junio-2024

Disponible en la web de la AEMPS www.aemps.gob.es

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente
o del formulario electrdnico disponible en https://www.notificaRAM.es

Como natalizumab es un medicamento biolégico, es importante que en la notificacidén indique la marca del medicamento y su numero de lote.


https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
http://www.aemps.gob.es/
https://www.notificaram.es/

Administracion de natalizumab por via subcutdnea (SC) fuera del admbito hospitalario

Se puede considerar la administracidn de inyecciones de natalizumab por un profesional sanitario fuera del ambito hospitalario (p. ej., en casa) en pacientes que
previamente hayan tolerado bien al menos 6 dosis de natalizumab, es decir, que no hayan presentado reacciones de hipersensibilidad. La decisidon de que un
paciente reciba inyecciones fuera del ambito hospitalario se debe tomar después de la evaluacidon y recomendacién del médico especialista.

Se ha identificado un riesgo importante asociado al tratamiento con natalizumab: la leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP), una infeccion cerebral poco
frecuente que puede causar una discapacidad grave o la muerte.

Esta lista de verificacidn estd disefiada para ayudar a los profesionales sanitarios a identificar pacientes con posibles signos y sintomas de LMP y derivarlos al
médico especialista en caso de sospecha de LMP.

Se recomienda que aquellos facultativos que vayan a iniciar y supervisar el tratamiento subcutaneo con natalizumab fuera del ambito hospitalario compartan la
Lista de verificacion y el arbol de decision de la administracion fuera del ambito hospitalario (p. €j., en casa) con los profesionales sanitarios implicados en la
administracién.

Como requisito previo, antes de cada administracién se debe cumplimentar la Lista de verificacién de la administracion fuera del ambito hospitalario y consultar
el arbol de decisién adjunto para cada paciente.

Esta lista no pretende sustituir ningtn protocolo local de deteccidn o de comprobacion sanitaria general previo a la administracion.

La administracion de natalizumab SC fuera del dmbito hospitalario no sustituye la necesidad de contacto periddico y seguimiento clinico por parte del médico
especialista del paciente. Es responsabilidad del médico especialista a cargo del tratamiento determinar la idoneidad del paciente para la administraciéon de
natalizumab SC fuera del ambito hospitalario a intervalos periddicos, y asegurar que se sigan realizando los controles adecuados de la LMP (lo cual incluye factores
de riesgo y exploraciones por resonancia magnética [RM]) fuera del dmbito hospitalario, al igual que dentro del ambito hospitalario, de conformidad con las
recomendaciones mencionadas en la Ficha técnica de natalizumab SC.

Se pueden solicitar copias impresas (formato papel) de la lista de verificacion de la administracion fuera del ambito hospitalario a la oficina local de la compaiiia:
Biogen Spain S.L.

Teléfono: 9131071 10
Correo electrdnico: safety.spain@biogen.com



mailto:safety.spain@biogen.com

Lista de verificacidon de la administracion fuera del ambito hospitalario

Los profesionales sanitarios deben tomar todas las decisiones de tratamiento basdndose en el contexto de la situacion y segun su criterio clinico.

Antes de utilizar esta Lista de verificacion de la administracion fuera del ambito hospitalario, el profesional sanitario debe tener la confirmacion
del médico especialista de que se ha recomendado que el paciente reciba la administracion actual de natalizumab SC fuera del ambito
hospitalario:

La administracién debe ser realizada por un profesional sanitario y se debe supervisar a los pacientes para detectar signos y sintomas tempranos de
leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP).

PASO 1 - Actualizacion del estado clinico del paciente:

Confirmacion de evaluaciones y pruebas complementarias previas (si estan disponibles o se conocen):

e Fecha de la RM mas reciente (DD-MM-AAAA):
e Estado mas reciente de anticuerpos frente al VJC (positivo, negativo o pendiente):
o Fecha de la prueba (DD-MM-AAAA):
o Valor indice de anticuerpos frente al VIC:




PASO 2 - Cumplimente esta lista de verificacion antes de cada administraciéon de natalizumab SC:

Formule al paciente o cuidador las siguientes preguntas y consulte las directrices del Arbol de decisién en funcién de las respuestas:

LISTA DE VERIFICACION DE LA ADMINISTRACION FUERA DEL AMBITO HOSPITALARIO

ARBOL DE DECISION

otro medicamento que debilite su sistema inmunitario? ().

NO administre NATALIZUMAB SC.

Debe ponerse en contacto con el
médico especialista. Registre los
detalles en el PASO 3.

Ne. PREGUNTA SI RESPONDE Si SI RESPONDE NO
1 Desde su ultima dosis de NATALIZUMAB, ¢ha tenido algin problema médico nuevo o que haya empeorado, y que haya
persistido durante varios dias, como un cambio nuevo o repentino en su:
[J pensamiento, concentracién, memoria, personalidad o comportamiento (como confusion, delirio o pérdida de
conciencia)
O capacidad para hablar NO administre NATALIZUMAB SC.
O visién/vista -
O equilibrio/coordinacién Pase a la pregunta 2
O fuerza Debe ponerse en contacto con el
OO sensibilidad médico especialista. Registre los
o ha desarrollado algtn otro sintoma significativo o persistente, como: detalles en el PASO 3.
O convulsiones
[ dolores de cabeza
[0 nduseas/vémitos
[ u otros? (Especifique: )
2 Desde su ultima dosis de NATALIZUMAB, ¢le han diagnosticado una nueva enfermedad que pueda debilitar su sistema NO administre NATALIZUMAB SC.
inmunitario (por ejemplo: una nueva infeccién o cancer) o ha sido sometido a alguna intervencién quirdrgica que pueda indicar T
gue su organismo no es capaz de combatir bien las infecciones? Debe ponerse en contacto con el Pase a la pregunta 3
médico especialista. Registre los
detalles en el PASO 3.
3 Desde su Ultima dosis de NATALIZUMAB, ¢ha tomado medicamentos para tratar el cancer o la esclerosis multiple (EM) o cualquier

Pase al PASO 3

RESULTADO DEL ARBOL DE DECISION

Se proporcionan directrices en funcién de las respuestas del paciente/cuidador.
Esta herramienta informativa no pretende sustituir la consulta con el médico especialista. Los
profesionales sanitarios deben tomar todas las decisiones de tratamiento basdndose en el contexto de la
situacion y segun su criterio clinico.

®

No administre Natalizumab SC de
inmediato.

El profesional sanitario debe
consultar con el médico
especialista las respuestas
obtenidas.

Es responsabilidad del médico
especialista determinar los
pasos a seguir en relacion con la
idoneidad y programacion
temporal de la administracion
de Natalizumab.

Y

El profesional sanitario
puede administrar
Natalizumab SC.




PASO 3 - Registre la informacion de natalizumab SC:

O @ Natalizumab SC administrado

. Fecha de administracion (DD-MM-AAAA):
. Numero de lote:
J Fecha de caducidad (DD-MM-AAAA):

[0 ® Natalizumab SC NO administrado = Debe ponerse en contacto con el médico especialista.
. ¢Se ha contactado con el médico especialista del paciente? (indique una opcién): Si / NO
J Motivos por los que NO se administrd natalizumab SC:



