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Tyruko (natalizumab)
En oversigt over Tyruko, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Tyruko, og hvad anvendes det til?

Tyruko er et laegemiddel, der anvendes hos voksne til behandling af meget aktiv multipel sklerose
(MS), som hurtigt forveerres, eller som ikke er tilstraekkeligt reguleret med mindst én anden
sygdomsmodificerende behandling (en behandling, der kan aendre sygdommens forlgb).

Multipel sklerose er en nervesygdom, hvor betaendelse gdelaagger den beskyttende kappe omkring
nerverne og skader selve nerverne.

Tyruko anvendes ved recidiverende-remitterende multipel sklerose, som er en form, hvor patienten
har tilbagefald af symptomer (recidiver) ind mellem perioder uden symptomer (remissioner).

Tyruko er et "biosimilzert laegemiddel". Det betyder, at Tyruko i hgj grad svarer til et andet biologisk
leegemiddel ("referencelaegemidlet"), der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Tyruko er
Tysabri. Der findes mere information om biosimilzere laegemidler her.

Tyruko indeholder det aktive stof natalizumab.

Hvordan anvendes Tyruko?

Laegemidlet fas kun pd recept, og behandlingen med Tyruko bgr indledes og overvages af en leege, der
har erfaring med behandling af sygdomme i nervesystemet og har adgang til en MRI-scanner
(billeddannelse med magnetisk resonans). Denne scanner saetter laegerne i stand til at kontrollere
andringer i hjernen eller rygmarven forbundet med multipel sklerose eller med en hjerneinfektion
kaldet progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), som er blevet associeret med natalizumab og
andre lzegemidler mod multipel sklerose.

Tyruko gives som infusion (drop) i en vene over en time hver fjerde uge. Da infusionen kan udlgse en
overfglsomhedsreaktion, skal patienten overvdges under infusionen og i en time efter infusionen. Hvis
der ikke er nogen klar fordel for patienten efter 6 maneder, bgr laegen revurdere behandlingen med
Tyruko.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Tyruko, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Tyruko?

Det aktive stof i Tyruko, natalizumab, er et monoklonalt antistof, som er malrettet et protein kaldet
a4B1-integrin, som findes pa overfladen af hvide blodlegemer, der er en medvirkende &rsag til
betaendelse. Ved at binde sig til dette protein menes natalizumab at forhindre hvide blodlegemer i at
traenge ind i hjernen og rygmarven og derved mindske betaendelsen og den deraf fglgende
beskadigelse af nerverne. Dermed mindskes symptomerne pa sygdommen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tyruko?

Laboratoriestudier, der sammenligner Tyruko med Tysabri, har vist, at det aktive stof i Tyruko i hgj
grad svarer til Tysabri med hensyn til struktur, renhed og biologisk aktivitet. Studier har desuden vist,
at Tyruko frembringer den samme mangde af det aktive stof i kroppen som Tysabri.

Derudover viste et studie hos 265 patienter med recidiverende-remitterende multipel sklerose, at
Tyruko gav forbedringer, der svarende til dem, der blev set med Tysabri. I dette studie var det
gennemsnitlige antal nye laesioner (anomalier) i hjernen, malt ved MRI efter 24 ugers behandling, 1,4
med Tyruko og 1,9 med Tysabri.

Da Tyruko er et biosimilaert laegemiddel, behgver de studier af virkningen og sikkerheden af
natalizumab, der er gennemfgrt for Tysabri, ikke alle blive gentaget for Tyruko.

Hvilke risici er der forbundet med Tyruko?

Sikkerheden ved Tyruko er blevet vurderet, og pa grundlag af alle de gennemfgrte studier anses
bivirkningerne ved lazegemidlet for at vaere sammenlignelige med bivirkningerne ved
referencelaagemidlet, Tysabri.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Tyruko fremgar af indlaegssedlen.

Tyruko kan gge risikoen for infektion, herunder hjerneinfektionen PML. PML er en meget alvorlig
sygdom, der kan fgre til sveer invaliditet eller dgd. Risikoen for PML gges, jo leengere en patient har
faet Tyruko, navnlig hos patienter, som er blevet behandlet i mere end 2 r. Risikoen er ogsa hgjere
hos patienter, der har faet immundeempende laegemidler inden behandlingen med Tyruko, eller hvis
patienten har antistoffer mod det virus, som forarsager PML. Hvis der er mistanke om PML, skal laagen
stoppe behandlingen, indtil det vides med sikkerhed, at patienten ikke har infektionen.

De mest almindelige bivirkninger ved Tyruko (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
er urinvejsinfektioner, nasopharyngitis (betaendelse i naese og hals), hovedpine, svimmelhed, kvalme,
ledsmerter og traethed.

Patienterne kan udvikle la&engerevarende antistoffer mod natalizumab, hvilket mindsker laegemidlets
virkning.

Tyruko ma ikke gives til patienter, som har PML eller er i risiko for at padrage sig infektioner, herunder
patienter med svaekket immunforsvar. Det ma ikke gives i kombination med andre
sygdomsmodificerende laegemidler eller til kreeftpatienter (medmindre det er en type hudkreaeft, der
kaldes basalcellekarcinom).
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Hvorfor er Tyruko godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilaere laegemidler er pavist, at Tyrukos og Tysabris struktur, renhed og biologiske aktivitet svarer
til hinanden, og at de fordeles i kroppen pd samme made. Derudover fremgar det af studier hos
patienter med recidiverende-remitterende multipel sklerose, at Tyrukos og Tysabris sikkerhed og
virkning svarer til hinanden ved denne indikation.

Disse oplysninger blev anset for tilstraekkelige til at konkludere, at Tyruko vil have de samme
egenskaber som Tysabri med hensyn til sikkerhed og virkning ved de godkendte anvendelser. Det var
derfor agenturets opfattelse, at fordelene ved Tyruko opvejer de identificerede risici som for Tysabri,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Tyruko anvendes sikkert
og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Tyruko, vil sgrge for at treeffe foranstaltninger til forbedring af
patientovervagningen i hver enkelt medlemsstat. Virksomheden skal ogsa give alle lseger, der
ordinerer Tyruko, en informationspakke med oplysninger om sikkerheden ved Tyruko, herunder
oplysninger om, hvilke patienter der kan have hgjere eller lavere risiko for PML. Patienterne bgr
modtage disse oplysninger, ndr de starter behandlingen med Tyruko, nar behandlingen varer over

2 ar, og nar de stopper behandlingen, da risikoen for PML varer ved i 6 maneder efter, at behandlingen
er slut.

Patienter, der far Tyruko, skal have udleveret et szerligt patientinformationskort, der sammenfatter de
vigtigste sikkerhedsoplysninger vedrgrende laegemidlet. Patienterne skal laese dette kort omhyggeligt
og altid have det pd sig. Patienterne skal sgrge for, at deres partner eller omsorgsgiver samt
behandlende lzeger kender dets indhold.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Tyruko anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Tyruko Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Tyruko vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Tyruko

Der findes mere information om Tyruko pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tyruko.
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