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Tyruko (natalizumab)
Pfehled pro pripravek Tyruko a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Tyruko a k cemu se pouziva?

Tyruko je léCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k IéCbé vysoce aktivni roztrousené sklerdzy,
ktera se rychle zhorsuje nebo neni dostatecné kontrolovana nejméné jednou dalsi onemocnéni
modifikujici 1é¢bou (1é¢bou, kterd mize zménit prib&h onemocnéni).

Roztrousena sklerdza je onemocnéni postihujici nervy, pfi kterém zanét nic¢i ochrannou vrstvu kolem
nervl a poskozuje samotné nervy.

Pripravek Tyruko se pouziva v pfipadé relabujici remitujici roztrousené sklerdzy, coz je typ roztrousené
sklerdzy, kdy pacient trpi zachvaty (relapsy) mezi obdobimi se stabilnimi pfiznaky (remisemi).

Pripravek Tyruko je ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, ze pfipravek Tyruko je velmi
podobny jinému biologickému lé¢ivému pripravku (,referenénimu léCivému pripravku“), ktery je jiz
v EU registrovan. Referencnim IéCivym pripravkem pripravku Tyruko je pfipravek Tysabri. Vice
informaci o biologicky podobnych Iécivych pfipravcich naleznete zde.

Pripravek Tyruko obsahuje 1éCivou latku natalizumab.
Jak se pripravek Tyruko pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Lécba pripravkem Tyruko by méla byt zahajena
a sledovana lékafem, ktery ma zkusSenosti s IéCbou neurologickych onemocnéni a ma pfistup k pfistroji
vyuzivajicimu zobrazeni magnetickou rezonanci. Tento pfistroj umozni Iékafi kontrolovat zmény

v mozku nebo mise v disledku roztrougené sklerézy nebo infekce mozku zvané progresivni multifokaln{
leukoencefalopatie, kterd je spojovana s natalizumabem a jinymi pfipravky k 1é¢bé roztrousené
sklerdzy.

Pripravek Tyruko se podava formou infuze (kapani) do zily po dobu jedné hodiny kazdé Ctyfi tydny.
ProtoZe infuze mize vyvolat alergickou reakci, pacient musi byt v jejim pribé&hu a jednu hodinu po ni
sledovan. U pacientl, ktefi po $esti mésicich nevykazuji zadny zfetelny pFinos 1é¢by, by mél 1ékar 1é¢bu
pripravkem Tyruko znovu zvazit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tyruko naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak prFipravek Tyruko ptisobi?

Léciva latka v pripravku Tyruko, natalizumab, je monoklonalini protilatka. Zaméruje se na bilkovinu
zvanou ,a4B1 integrin®, ktera se nachazi na bilych krvinkach podilejicich se na zanétu. Pfedpoklada se,
Ze navazanim se na tuto bilkovinu zabranuje natalizumab pronikani bilych krvinek do tkané mozku
a michy, ¢&imz omezuje zanét a nasledné poskozeni nervl a pomaha tak zmirnit pfiznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Tyruko byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Tyruko s pfipravkem Tysabri vyplynulo, Ze 1éCiva latka
v pfipravku Tyruko je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna IécCivé latce

v pFipravku Tysabri. Studie rovnéz prokazaly, ze pripravek Tyruko vytvari podobné hladiny lécivé latky
v téle jako pfipravek Tysabri.

Studie, do které bylo zafazeno 265 pacientl s relabujici remitujici roztrousenou sklerézou, navic
prokazala, ze pfi podavani pripravku Tyruko doslo ke srovnatelnym zlepsenim jako pFi podavani
pripravku Tysabri. V této studii ¢inil primeérny pocet novych 1ézi (abnormalit) v mozku, méfenych
pomoci magnetické rezonance, po 24 tydnech IéCby 1,4 v pfipadé pripravku Tyruko a 1,9 pfi podavani
pripravku Tysabri.

Jelikoz pripravek Tyruko je biologicky podobny lécivy pfipravek, neni pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti natalizumabu, které jiz byly provedeny s pfipravkem Tysabri.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tyruko?

Vzhledem k vyhodnoceni bezpecnosti pfipravku Tyruko a na zdkladé vsech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky referenéniho
IécCivého pripravku Tysabri.

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Tyruko je uveden v piibalové informaci.

Uzivani ptipravku Tyruko mize zvysit riziko infekci, véetné infekce mozku zvané progresivni
multifokalni leukoencefalopatie. Progresivni multifokalni leukoencefalopatie je velmi zavazné
onemocnéni, které muze vést k t&zkému postizeni nebo Umrti. Riziko progresivni multifokalni
leukoencefalopatie je tim vy&si, &m déle pacient piipravek Tyruko uzivd, zejména u pacientl Ié¢enych
déle nez dva roky. Riziko je také vy&si u pacientd, ktefi pred zahdjenim Ié¢by pFipravkem Tyruko
uzivali Ié¢ivé pFipravky, které potlacuji imunitni systém, nebo u pacientl vykazujicich protilatky proti
viru zplsobujicimu progresivni multifokalni leukoencefalopatii. Pokud existuje podezieni na progresivni
multifokalni leukoencefalopatii, Iékaf musi I1é¢bu prerusit, dokud neni infekce u pacienta s jistotou
vyloucena.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tyruko (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce mocovych cest, nazofaryngitida (zanét nosu a hrdla), bolest hlavy, zadvrat, nauzea (pocit
na zvraceni), bolest kloubl a Unava.

U pacientl se mohou vyvinout dlouhodobé protildtky proti natalizumabu, coz snizuje G¢innost tohoto
IéCivého pripravku.

Pripravek Tyruko nesmi uzivat pacienti s progresivni multifokalni leukoencefalopatii ani pacienti

s rizikem rozvoje infekce, véetné pacientl s oslabenym imunitnim systémem. Tento pfipravek nesmi
byt podavan v kombinaci s jinymi onemocnéni modifikujicimi Ié¢ivymi ptipravky ani pacientdm, ktefi
trpi nddorovym onemocnénim (pokud nejde o nadorové onemocnéni klize nazyvané bazoceluldrni
karcinom).
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Na zakladé ceho byl pripravek Tyruko registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
I&Civé pripravky bylo prokazano, Ze pripravek Tyruko ma velmi podobnou strukturu, cistotu

a biologickou aktivitu jako pfipravek Tysabri a v téle je distribuovan stejnym zpldsobem. Studie

u pacientd s relabujici remitujici roztrougenou sklerézou navic prokazaly, ze bezpecnost a ucinnost
pfipravku Tyruko jsou v této indikaci stejné jako u pFipravku Tysabri.

Vsechny tyto Udaje byly povaZovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze se pfipravek Tyruko, pokud
jde o G&innost a bezpednost, bude ve schvélenych pouzitich chovat stejnym zplsobem jako pFipravek
Tysabri. Stanovisko agentury proto bylo takové, Zze stejné jako u pfipravku Tysabri pfinosy pfipravku
Tyruko prevysuji zjisté&na rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Tyruko?

Spolecnost, ktera pripravek Tyruko dodava na trh, se s kazdym c¢lenskym statem dohodne na
opatrenich pro zlepseni monitorovani pacientl. Poskytne také véem lékarim, ktefi pripravek Tyruko
predepisuji, edukacni balicek s informacemi o jeho bezpecnosti, vCetné informaci o tom, ktefi pacienti
mohou byt vystaveni vyssimu ¢i nizsimu riziku progresivni multifokalni leukoencefalopatie. Pacienti by
tyto informace méli obdrzet pfi zahajeni 1éCby pripravkem Tyruko, pokud jejich I1é¢ba bude trvat déle
nez dva roky, jakoz i pfi ukonceni IéCby, jelikoz riziko progresivni multifokalni leukoencefalopatie
pretrvava po dobu 6 mésicl po ukonéeni 1é¢by.

Pacienti, ktefi uzivaji pripravek Tyruko, musi obdrZet specialni kartu pacienta, ktera obsahuje souhrn
nejdllezitéjsich informaci o jeho bezpeéném pouzivani. Pacienti by si tuto kartu méli dikladné
prostudovat a nosit ji u sebe. Pacienti by se méli ujistit, Ze jejich partner nebo osoba, ktera je osetfuje,
ale i dalsi osetfujici 1ékafi, jsou s jejim obsahem obeznameni.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Tyruko, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tyruko prib&Zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Uucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Tyruko jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tyruko

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