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Pfehled pro pripravek Tuyory ve srozumitelném jazyce a proc byl pfipravek
registrovan v EU

Co je pripravek Tuyory a k cemu se pouziva?

Tuyory je léCivy pripravek, ktery se pouziva k lécbé téchto onemocnéni:

e dospélych s tézkou zhorsujici se revmatoidni artritidou, ktefi dosud nebyli [éCeni |é¢ivem zvanym
methotrexat,

e dospélych se stiedné tézkou az tézkou aktivni revmatoidni artritidou, u kterych predchozi IéCba
chorobu modifikujicimi antirevmatiky, napfiklad methotrexatem, nebo IéCivy zndmymi jako
blokatory tumor nekrotizujiciho faktoru nebyla dostatec¢né Gcinna nebo byla Spatné snasena,

e déti ve véku od 1 roku s aktivni systémovou juvenilni idiopatickou artritidou, u kterych jiné typy
|éCby (protizanétlivymi léCivymi pripravky zvanymi NSAID a kortikosteroidy) nebyly dostatecné
ucinné,

e déti ve véku od 2 let s polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou, u kterych dostatecné dobre
neucinkovala IéCba methotrexatem.

PFipravek Tuyory se u t&chto onemocnéni pouzivad v kombinaci s methotrexatem, avsak u pacientd, pro
které neni methotrexat vhodny, se miZe pouzivat i samostatné.

Pripravek Tuyory se pouziva také k |é¢bé téchto onemocnéni:

e dospélych s obrovskobunécnou arteritidou, coz je onemocnéni, pfi kterém dochazi k otoku tepen,
obvykle hlavy,

o dospélych a déti ve véku od 2 let s t&Zkym nebo Zivot ohroZujicim syndromem z uvolnéni cytokin{
(onemocnéni, které miZe vyvolat nauzeu (pocit na zvraceni), zvraceni, bolest a nizky krevni tlak).
Syndrom z uvolnéni cytokind je nezddoucim G&inkem urditych protinddorovych 1é&ivych pripravkd,
pricemz pripravek Tuyory se pouziva k 1é¢bé tohoto syndromu zplsobeného lé&ivymi pripravky
oznacovanymi jako |é¢ivé pFipravky na bazi T lymfocytl upravenych pomoci chimérického
antigenniho receptoru.

Pripravek Tuyory Ize pouzivat také k 1éCbé dospélych s onemocnénim covid-19, ktefi jsou IéCeni
kortikosteroidy podavanymi Usty nebo injek¢né a vyzaduji doplfikovou Ié¢bu kyslikem nebo
mechanickou ventilaci (pfistrojem podporované dychani).
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Pripravek Tuyory obsahuje IéCivou latku tocilizumab a je to biologicky IéCivy pFipravek. Jedna se o
»biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, ze pfipravek Tuyory je velmi podobny jinému
biologickému IéCivému pripravku (,referenénimu IéCivému pripravku"), ktery je v EU jiz registrovan.
Referencnim léCivym pfipravkem pfipravku Tuyory je pfipravek RoActemra. Vice informaci o biologicky
podobnych lécivych pfipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Tuyory pouziva?

Vydej pripravku Tuyory je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit I1ékar, ktery ma zkusenosti
s diagnostikou a IéCbou |éceného onemocnéni.

Pripravek Tuyory se podavéa formou injekce pod kizi nebo infuze (,kapackou") do Zily. Zplsob
podavani pripravku Tuyory, doporucena davka a frekvence podavani zavisi na onemocnéni, k jehoz
IéCbé se pouziva.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tuyory naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pfFipravek Tuyory plisobi?

Léciva latka v pripravku Tuyory, tocilizumab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby rozpoznala konkrétni cil v téle (zvany antigen) a navazala se na néj.
Tocilizumab se vaze na receptor pro signalni molekulu neboli ,cytokin®, ktery se nazyva interleukin-6.
Tato signalni molekula se podili na vzniku zanétu, pfi¢emz u pacientd s revmatoidni artritidou,
systémovou juvenilni idiopatickou artritidou, polyartikularni juvenilni idiopatickou artritidou,
obrovskobuné&&nou arteritidou, syndromem z uvolnéni cytokint a onemocné&nim covid-19 se vyskytuje
ve vysoké mife. Tocilizumab zmirfiuje zanét a dalsi pfiznaky téchto onemocnéni tim, ze brani navazani
interleukinu-6 na jeho receptory.

Jaké pfFinosy pFipravku Tuyory byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfripravek Tuyory s pfipravkem RoActemra vyplynulo, ze 1éCiva
latka v pripravku Tuyory je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna lécivé latce

v pfipravku RoActemra. Studie rovnéz prokazaly, ze podavani pfipravku Tuyory vede k navozeni
podobnych hladin IéCivé latky v téle jako podavani pripravku RoActemra.

Kromé toho byl pFipravek Tuyory stejné G&inny jako ptipravek RoActemra pfi zmirfiovani pFiznakd
revmatoidni artritidy ve studii, do které bylo zafazeno 368 dospélych, u nichZ pfedchozi |éCba
methotrexatem nebyla dostatecné ucinna. Po 12 tydnech IéCby se skdre DAS28 (meéfitko aktivity
onemocnéni u revmatoidni artritidy) sniZilo v prdméru o 3,6 bodu u pacientl, kterym byl podavan
pfipravek Tuyory, a o 3,4 bodu u pacientd, ktefi uZivali pFipravek RoActemra.

JelikoZ pripravek Tuyory je biologicky podobny lécivy pripravek, nebylo pro néj tfreba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti tocilizumabu, které jiz byly provedeny pro pfipravek RoActemra.

va

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Tuyory?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Tuyory je uveden v pfibalové informaci.

Vzhledem k vyhodnoceni bezpecnosti pfipravku Tuyory a na zakladé vSech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky referenc¢niho
IéCivého pripravku RoActemra.
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U pacientd s revmatoidni artritidou, systémovou juvenilni idiopatickou artritidou, polyartikularni
juvenilni idiopatickou artritidou, obrovskobuné&&nou arteritidou nebo syndromem z uvolné&ni cytokind
jsou nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky tocilizumabu (které mohou postihnout vice nez 5 osob ze 100)
infekce hornich cest dychacich (nosu a hrdla), nazofaryngitida (zanét nosu a hrdla), bolest hlavy,
hypertenze (vysoky krevni tlak) a abnormalni hladiny jaterniho enzymu ALT. Nékteré nezadouci Ucinky
mohou byt zavazné. Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky jsou zavazné infekce, komplikace divertikulitidy
(onemocnéni postihujici stfevo) a reakce precitlivélosti (alergické reakce).

U pacientl s onemocné&nim covid-19 jsou nej¢asté&jsimi nezaddoucimi Gcinky tocilizumabu (které mohou
postihnout vice neZ 5 osob ze 100) abnormalni vysledky testd jaternich funkci, zacpa a infekce
mocovych cest (infekce Casti téla, které shromazduji a vylucuji moc).

PFipravek Tuyory nesmi byt podavén pacientlim, ktefi trpi aktivni zdvaznou infekci (kromé& onemocnéni
covid-19). LékaF by mél b&éhem lé&by pacienta peclivé sledovat s ohledem na mozny vyskyt ptiznakt
infekci a u pacientd, ktefi trpi opakovanymi nebo dlouhotrvajicimi infekcemi & onemocné&nimi, jez
mohou zvysit riziko infekci, jako je divertikulitida nebo cukrovka, by mél pfipravek Tuyory
predepisovat s obezietnosti.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Tuyory registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
I&Civé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Tuyory vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu

a biologickou aktivitu jako ptipravek RoActemra a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie

u revmatoidni artritidy navic prokazala, ze pfipravky Tuyory a RoActemra jsou u tohoto onemocnéni

z hlediska bezpecnosti a ucinnosti rovnocenné.

Vsechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze pfipravek Tuyory bude mit
v ramci schvalenych pouziti stejné Gcinky jako pripravek RoActemra. Stanovisko agentury proto bylo
takové, ze stejné jako u pfipravku RoActemra prinosy pripravku Tuyory prevysuji zjisténa rizika,

a mUze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Tuyory?

Spoleénost, ktera pripravek Tuyory doddva na trh, poskytne pacientim informaéni bali¢ek, véetné
pfibalové informace a karty pacienta, obsahujici klicové informace o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Tuyory, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Tuyory pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Tuyory jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Tuyory

PFipravku Tuyory bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne

Dalsi informace o pfipravku Tuyory jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuyory.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.
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