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YHTEYSTIEDOT

Sanofi Genzyme
Puh: 0201 200 368
Email: Pharmacovigilance.Finland@sanofi.com

Eurofins (tutkimuslaboratorio)
Puh: +3176 5737 373
Email: clientsupport-eur@eurofins.com

DHL (kuriiripalvelu)
+358 (0) 30 45 345 (DHL Medical Express)
Klo. 9:00-17:00

| TERIFLUNOMIDIN
NOPEUTETTU ELIMISTOSTA
POISTAMINEN



KUINKA TERIFLUNOMIDIN
PITOISUUSMITTAUS TOTEUTETAAN?

Saat tilattua testipaketin
soittamalla suoraan Sanofille alla
olevaan numeroon ja pyytamalla
tilauskaavakkeen Eurofins-
laboratoriota varten. Lomake
|Bytyy myds tésté kuoresta.
Sanofin kautta testi on teille
ilmainen ja saamme samalla
yllapidettya turvallisuusrekisteria.

0201 200 368

SANOFI GENZYME g

Pharmacovigilance.Finland@sanofi.com




Vaihtoehtoiset toteutustavat Aubagion

nopeutettuun elimistdsta poistamiseen’

Aine Annostus Hoidon kesto
Kolestyramiini 8 g kolmesti paivassa 11 péivaa
Kolestyramiini 4 g kolmesti paivassa 11 paivaa
Laakehiili 50 g kahdesti péivassa 11 péivaa

Teriflunomidista >90 % poistuu

jo kolmessa paivassa’
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0,8 0,1

teriflunomidin plasmapitoisuus, % lahtotasosta

o

Péiva 1 Péiva 3 Péiva 7 Pé&iva 11
*Kaytettdessa kolestyramiinia 8 g kolmesti paivéssa

Néiden 11 paivan ei tarvitse olla perakkaisida. Nopeutetun elimistosta
poistamisen jélkeen on tehtdva kaksi erillista tarkistustestia 14 paivan
vélein. Molemmissa pitoisuuden on oltava <0,02 mg/I. Lisaksi ensim-
maisen alle 0,02 mg/I plasmapitoisuuden ja hedelmdittymisen valilla
on kuluttava 1,5 kuukautta.

AUBAGION
POISTUMINEN
ELIMISTOSTA

Aubagio poistuu elimistdsta
hitaasti. Elimiston plasman
teriflunomidipitoisuus laskee
keskimaarin 8 kuukaudessa

alle 0,02 mg/I, mutta se voi
yksilollisesta vaihtelusta johtuen
kestaa jopa 2 vuotta.

Elimiston teriflunomidi-
pitoisuutta voi laskea myds
nopeutetusti.

Pitoisuusmittaus tulee
tehda raskauteen liit-
tyvista asioista, ei hait-
tatapahtuman vuoksi.
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MENETTELY LYHYESTI
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Soita Sanofille ja pyyda tilauskaavake Eurofins
laboratoriota varten. Lomake 16ytyy myos tasta
kuoresta. Sanofin kautta testi on ilmainen ja

saamme samalla ylldpidettya turvallisuusrekisteria.

Tilauksen jélkeen testipaketti lahetetdaan
suoraan antamaanne osoitteeseen.

Ota plasmanayte.

Prosessoi.

Tayta lomake (Request form).

Pakkaa nayte ja lomake.

Tayta ja kiinnita lahetystarra pussiin.
Tilaa noutokuriiri (DHL Medical Express).

Vastaus lahetetaan ilmoittamaasi sahkopostiin
tai faksiin.

HUOM! Mittaukset tehdaan keskiviikkoisin.
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HINTA JA KESTO

e Testi on maksuton.

* Sopimusnumero
kysyttdessa: 5181201018.

° Mittaukset tehdaan
Eurofinsilla keskiviikkoisin.

TESTIPAKETTI

Testipaketti sisaltaa kaiken
tarvittavan naytteenottoa
varten. Katso testipaketin sisaltd
viereiseltd sivulta.

Loydat materiaalien paketoi-
misen yksityiskohtaiset ohjeet
sekd esimerkkilomakkeet
kansion oikeasta laidasta.




NAYTTEEN KASITTELY

* Kaanna nayteputki 10 kertaa yl6salaisin.
* Sentrifugoi nopeudella 3 000 rpm (rpm = kierrosta
minuutissa) 10 min ajan.
* Varmista, etta plasmassa ei ole soluja. Toista
sentrifugointi tarvittaessa.
¢ Siirra vahintaan 2 ml plasmaa vihredkorkkiseen
plasman kuljetusputkeen.
* Kiinnitd putkeen naytteeseen kuuluva etiketti
(Request form -lomakkeen alareunassa).
a) TF1 tai AU1 = 1. ndytteenotto (ensimmaisen
naytteen kuljetusputki) tai
b) TF2 tai AU2= 2. nadytteenotto (toisen ndytteen
kuljetusputki)

HE

p
L

6 ml, BD, violetti
K2-EDTA-muoviputki

Vihredkorkkinen
kuljetusputki

LAHETTAMINEN
EUROFINS
LABORATORIOON

Lahetykseen kuuluu:

* Yksi vihredkorkkinen kuljetus-
putki (etiketti TF1 tai AU1
1. nédytteelle tai TF2 tai AU2
2. naytteelle).

* Yksi taytetty Request form
-lomake paketoituna ohjeiden
mukaisesti: (sininen kopio
1. naytteelle tai valkoinen kopio
2. naytteelle).

* Anna huoneenlampdinen nayte
DHL-kuriirin kuljetettavaksi
ndytteenottopaivana. Jos kulje-
tus viivasty, sailytad kuljetus-
putkea jaakaapissa (2-8 °C).



NAYTTEIDEN LAHETYS

Kuriiri toimittaa naytteet Eurofinsiin. Pakkausmateriaalit
ja -kdytannot ovat IATA-sdannodsten (International Air
Transport Association) biologisten naytteiden kuljetusta
koskevien maardysten mukaisia.

Request form -lomake sisaltda DHL:n puhelinnumeron,
johon voit soittaa ja sopia ndytteen noudosta (numeron
I6ydat myos tasta kansiosta).

* Anna DHL:lle tarvittavat tiedot ndytteen noudon
jarjestamista varten:
 Eurofinsin asiakasnumero 963757982 (Airwaysbill
label:n (rahtikirja, liimaetiketti)
¢ Laboratorion tai klinikan nimi ja sijainti seka
noutopaikka
e Keskuksen yhteyshenkilon nimi
* Sovi nouto seuraavalle paivélle ja sailytd naytteet
jadkaapissa (2-8 °C) yon yli jos kuriiri ei ehdi samana
paivana noutaa lahetetta.
* Aseta etiketilld varustettu nayteputki suojaavaan
muovirasiaan.
* Pane rasia ja taytetty Request Form -lomake pahvi-
koteloon. Kayta yhta pahvikoteloa potilasta kohti.

* Pakkaa pahvikotelo osoitteella varustettuun
DHL-kuriirin kuljetuslaukkuun (kuriiripussi).

° Pdivaa esitaytetyn Air Way Bill (AWB, DHL:n
limaetiketti) -lomakkeen tarrat ja kiinnitd ne laukkuun
ohjeiden mukaan.

* Vie laukku noutopaikkaan. Noutopaikan on oltava
sellainen, etta kuriiri tunnistaa sen helposti (esim.
paasisaankaynti tai neuvontapiste).

HUOM! Al aseta naytteitd auringonpaisteeseen,
lampopatterin ldheisyyteen tai pakastimeen. Jos
kuljetus viivastyy, naytteitd on sailytettdva jaakaapissa
(2-8 °C asteessa).

Jos nédyte otetaan perjantaina, voi olla, etta kuriiri ehtii
noutaa ndytteen vasta maanantaina. Muista talloin
sailyttad nayte jadkaapissa (2-8 °C asteessa).

Jos tarvitset lisatietoja,

ota yhteytta:
Clientsupport-eur@eurofins.com
+3 176 573 7373

&% eurofins




DHL:N JA EUROFINSIN

LISAOHJEET

HUONELAMPOTILA-
KULJETUSOHJEET

Aseta etiketilld varustettu ndyte
kittiastiaan ja pakkaa se kittilaa-
tikkoon (pahvikotelo).
° Pakkaa myos |ghetysluettelon
kopio laatikkoon
1. ldhetys — kayta sinista kopi-
ota (TPLP 1. keruu)
2. l8hetys — kayta valkoista ko-
piota (TPLP 2. keruu)
* Laita laatikko kuriirisalkkuun
e Allekirjoita lentorahtikirja
e Kiinnita taytetty lentorahtikirja
* Pida kopio lentorahtikirjasta
* Soita DHL kuriiripalveluun ja
tilaa nouto:+358 (0) 30 45 345
(DHL Medical Express)
Klo. 9:00-17:00
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HUONELAMPOTILA-
NAYTTEIDEN
PAKKAUSMENETTELY

* Valmistele kaikki
pakkausmateriaalit

* Laita putket kotelon
taskuihin

* Pakkaa kotelo ja tilaus-
lomake laatikkoon

e Laita sinetilld suljettu
laatikko kuriiripussiin

* Sulje kuriiripussi sinetilla
ja kiinnitd AWB-liima-
etiketit (lentorahtikirja)

* Nayte on valmis |dhetet-
tavaksi kuriirilla

y—=x ) 7/ 4




Order Form Ambient Shipment :\'. eu rofi ns

Eurofins project number: 5181201018

Sanofi Genzyme Terifl ide blood level (Aub

To be completed by Eurofins
Center N

Eurofins tayttss

1. Treating Physician contact and Centre address
Please enter the name of the Treating physician and the full address of the centre.

Treating physician

Hoitavan laékarin nimi

Telephone Number

Institution

Fax Number (for
sending fax report by

la/klinikka
" Address:

Eurofins Medinet) Code
2. Address for Shipping ies. (Only to be cc if different from section 1).

Fax number Fax Number

Clinic/Hospital/Institution ‘

Address: City/State/Post Code ‘
Osoite ja postitoimipaikka

[~

3. Address for sample collection by Couriel

Naytteen noutotiedot kurirille (jos eri kuin yll3)

Telephone Number

Fax number “ Fax Number

Clinic/Hospital/Institution ‘

Address: City/State/Post Code " ) ’
Osoite ja postitoimipaikka

Country

'SM document 57 Active Version: 007 Effective as off: ~ 06/12/05  page 10of 2
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Order Form Ambient Shipment
Eurofins project number: 5181201018

= eurofins

MALLI LOMAKKEEN TATTOA VARTEN

Terifl ide blood level (Aub

4. Local Genzyme contact for Aubagio

Name Sanofi Genzymen yhteyshenl

Telephone Number 0201 200 368

Cell phone Number

Fax Number | E mail address I

5. Number of kits needed to be shipped by Eurofins:

Planned date for first blood collection: Suunniteltu ajankohta ensimi ytteennoutoa varten

Quantity Description

Kit(s)

NOTE: Kit contains all the supplies needed for both 1% and 2" blood collection of a patient. Therefore order the

number of kits according to number of patients (e.g. if 1 patient at site — order 1 kit)

NOTE: Please fully complete sections: 1; 2; 3, 4 & 5 of this form before sending to Eurofins. Completion
of this form is required for Eurofins in order to send supplies for sample collection and organize sample
transport.

Lahets taytetty lomake Eurofinsille faksitse tai sahkpestitse ao. osoitteeseen

Please return the completed form as soon as possible by email to Eurofins:
investigator.services@eurofins.com

or fax to: +31 (0)76 5737779

This service is ONLY intended for patients under
Teriflunomide blood level (Aubagio)

SM document 57 Active Version: 007 Effective as off:  06/12/05  page 2 of 2

© This document is copyright of CRL.Medinet




Export: 114190.F2
Sanofi Genzyme

Project number: 5181201018
Center No. : ABC999

REQUEST FORM
Plasma samples

&% eurofins

Bergschot 71, 4817 PA Breda, Netherlands.

Tel: 4 3176 5737373
Fax +31 76 6737779

before 17:00 hrs.

For courier collection of the samples, call courier DHL, 0123456789 before 15:00 hrs.
Account number 968939671. If pickup is on Friday, please mention Saturday delivery to courier.Sample pickup is

Note:Please complete all items, missing i

will delay reporting

Receipt date + init

PATIENT NO.

SEX O dmale

DATE OF BIRTH

O Qfemale

Additional information

NOTE:

- Please use the same request form for first and
second blood collection for one patient

- Complete Date and Time for both i

1t entry + init

- Please ship samples ambient

This service is ONLY intended for patients under
Aubagio.

2nd entry + init

Visit Schedule

Use this Request Form for sending plasma samples for both collections per subject

Tick visits and complete information Samples Visit code
expected
ambient
Collection Date: Time (24hr):
[ 11 Blood collection [ S S S 1 Plasma AU1
5D WM W YV VY TwHimw
[ 12" Blood collection Y S S S 1 Plasma AU2
5O WM WYY VY WHimw
[ ]1Unscheduled Blood collecton /. /. 1 Plasma AUUN__
WYY XY WRIum
Rastita kumpi niyte kyseess ja kirjoita noudon
ajankohta (pp/kk/vwvv sek aika xx:yy)
Version 30 JUL 2013
Investigator comments:
AU1 - Plasma AUUN_ - Plasma
Aubagio Aubagio Aubagio Aubagio
centre ABC999 centre ABC999 centre ABC999 centre ABC999
ninmnnn
X000000
Aubagio Aubagio Aubagio Aubagio ‘Aubagio
centre ABC999 centre ABC999 centre ABC999 centre ABC999 centre ABC999
111} 0] T LTI I
X000000 X000000 X000000 X000000
Aubagio Aubagio Aubagio Aubagio
999 999 centre ABC999 centre ABC999
L ninmnnn
X000000 X000000
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