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1.

Postupak procjene pacijentovog rizika od razvijanja progresivne multifokalne leukoencefalopatije (PML),
postupak sadrZi:
odredivanje titra antitijela JC Virusa (JCV), izraZzeno kao vrijednost indeksa u uzorku seruma ili plazme
pacijenta pri Cemu je za pacijenta ustanovljeno da ima visok rizik ako je odredena vrijednost indeksa JCV
antitijela >1,5;
pri ¢emu se vrijednost indeksa odreduje normaliziranjem OD vrijednosti uzorka prema odreznom kalibratoru,
pri éemu je odrezni kalibrator prilagoden kako bi imao OD vrijednost od 1, pri ¢emu odrezni kalibrator sadrzi
smjesu seruma pozitivnog na JCV antitijela 1 seruma negativnog na JCV antitijela,
pri ¢emu normaliziranje OD vrijednosti negativne kontrole koja sadrzi serum negativan na JCV antitijela prema
odreznom kalibratoru rezultira vrijedno§¢u indeksa od 0,1, i
pri ¢emu je titar JCV antitijela odreden ELISA testom kako bi se detektirala JCV antitijela u uzorku.
Postupak prema zahtjevu 1, naznacen time Sto je titar JCV antitijela retestiran u 6-mjesecnim ili 12-mjesenim
intervalima, pri éemu povisenje u titru antitijela ili postotna inhibicija naznacuje povisenje pacijentovog rizika od
razvijanja PML-a.
Postupak prema bilo kojem od zahtjeva 1-2, koji nadalje sadrzi:
(a) odredivanje je li pacijent primao lijeCenje natalizumabom duze od 24 mjeseca; 1/ili
(b) odredivanje je li pacijent primao specificiranu ne-anti-VLA-4 imunosupresijsku terapiju, pri ¢emu je
specificirana ne-anti-VLLA-4 imunosupresijska terapija odabrana od mitoksantrona, metotreksata, azatioprina,
ciklofosfamida, mikofenolata, anti-CD20 terapije, anti-CD11a terapije 1 mikofenolat mofetila.
Postupak prema bilo kojem od zahtjeva 1-3, naznacen time Sto je pacijent klasificiran kao da ima visi rizik od
PML-a ako je pacijent primao natalizumab duZe od 24 mjeseca, te nije prethodno primao specificiranu ne-anti-
VLA-4 imunosupresijsku terapiju, pri ¢emu je specificirana ne-anti-VLA-4 imunosupresijska terapija odabrana od
mitoksantrona, metotreksata, azatioprina, ciklofosfamida, mikofenolata, anti-CD20 terapije, anti-CD11a terapije i
mikofenolat mofetila.
Postupak prema bilo kojem od zahtjeva 1-4, koji nadalje sadrzi pracenje pacijenata na razvoj PML-a, izborno pri
¢emu navedeno pracenje ukljuéuje MRI skeniranje kako bi se identificirale lezije mozga.
Postupak procjenjivanja pacijentovog rizika od razvijanja PML-a prema zahtjevu 1, koji sadrZzi:
(a) odredivanje je li razina anti-JCV antitijela veca od vrijednosti indeksa od 1,5;
(b) odredivanje je li pacijent primao natalizumab duZe od 24 mjeseca; i
(c) odredivanje je 1i pacijent primao ne-anti-VLA-4 imunosupresijsku terapiju, pri ¢emu je ne-anti-VLA-4
imunosupresijska terapija odabrana od mitoksantrona, metotreksata, azatioprina, ciklofosfamida, mikofenolata,
anti-CD20 terapije, anti-CD11a terapije 1 mikofenolat mofetila; te ovisno o rezultatima, procjenjivanje
pacijentovog rizika od razvijanja PML-a.
Postupak prema zahtjevu 1, naznacen time $to pacijent prima terapiju natalizumabom.
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