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Tyruko (natalisumaab)
Ulevaade ravimist Tyruko ja ELis muiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Tyruko ja milleks seda kasutatakse?

Tyruko on ravim, mida kasutatakse tdiskasvanutel vdga aktiivse hulgiskleroosi (multiipelskleroosi)
raviks, mis siiveneb kiiresti vOi mida ei saa piisavalt ohjata vdhemalt ihe muu haigust modifitseeriva
raviga (ravi, mis vOoib muuta haiguse kulgu).

Hulgiskleroos on néarvihaigus, mille korral havitab pdletik narve Gmbritseva kaitsekesta ja kahjustab
narve.

Tyrukot kasutatakse relapside ja remissioonidega kulgeva hulgiskleroosiga selliste taiskasvanud
patsientide raviks, kellel haigushoogude perioodid (relapsid) vahelduvad simptomite
stabiliseerumisega (remissioonid).

Tyruko on bioloogiliselt sarnane ravim. See téahendab, et Tyruko on vaga sarnane teise bioloogilise
ravimiga (vordlusravimiga), millel juba on ELis miugiluba. Tyruko vordlusravim on Tysabri.
Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on siin.

Tyruko sisaldab toimeainet natalisumaab.

Kuidas Tyrukot kasutatakse?

Tyruko on retseptiravim ning ravi Tyrukoga peab alustama ja jalgima néarvislisteemi haiguste ravis
kogenud arst, kellel on juurdepaas magnetresonantstomograafia (MRT) skannerile.
Magnetresonantstomograafia abil saab arst visualiseerida pea- voi seljaaju muutusi, mis on seotud
hulgiskleroosi voi ajuinfektsiooni progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatiaga, mida on
seostatud natalisumaabi ja teiste hulgiskleroosi ravimite kasutamisega.

Tyrukot manustatakse 1-tunnise veeniinfusioonina iga 4 nadala jarel. Allergilise reaktsiooni ohu tottu
tuleb patsienti infusiooni ajal ja Ghe tunni jooksul parast seda jalgida. Kui 6 kuu pdrast ei ole ravi
patsiendile selgelt kasulik, peab arst Tyrukoga ravi uuesti hindama.

Lisateavet Tyruko kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Tyruko toimib?

Tyruko toimeaine natalisumaab on monoklonaalne antikeha, mis mdjutab pdletiku tekitamises
osalevatel leukotstiltidel (vere valgelibled) leiduvat valku a4B1-integriini. Arvatakse, et integriiniga
seondudes takistab natalisumaab leukotsiiltide sisenemist pea- ja seljaaju kudedesse, vahendades
sellega poletikku ja narvikahjustust. See aitab leevendada haigussiimptomeid.

Mis on uuringute pohjal Tyruko kasulikkus?

Laboriuuringud, milles vdrreldi Tyrukot Tysabriga, téendasid, et Tyruko toimeaine on struktuuri,
puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane Tysabri toimeainega. Uuringud on samuti
tdendanud, et Tyruko tekitab organismis samasuguse toimeainesisalduse kui Tysabri.

Peale selle selgus uuringust, milles osales 265 relapseeruva-remiteeruva hulgiskleroosiga patsienti, et
Tyruko kasutamisel paranes seisund Tysabri kasutamisel tédheldatuga vorreldavalt. Selles uuringus oli
parast 24-nadalast ravi MRT-uuringuga mdddetud uute ajulesioonide (ajukahjustuste) keskmine arv
Tyruko korral 1,4 ja Tysabri korral 1,9.

Et Tyruko on bioloogiliselt sarnane ravim, ei pea Tysabriga tehtud natalisumaabi efektiivsus- ja
ohutusuuringuid Tyrukoga kordama.

Mis on Tyruko riskid?

Tyruko ohutust on hinnatud ja k&igi uuringute pdhjal peetakse ravimi kdrvalndhte vorreldavaks
vordlusravimi Tysabri kdrvalnahtudega.

Tyruko kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Tyruko vdib suurendada infektsioonide, sealhulgas ajuinfektsiooni progresseeruva multifokaalse
leukoentsefalopaatia riski. Progresseeruv multifokaalne leukoentsefalopaatia on vaga raske seisund,
mis vOib pdhjustada rasket puuet vdi surma. Progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia risk on
seda suurem, mida kauem on patsient saanud Tyrukot, eelkdige kui ravi on kestnud lle 2 aasta. Risk
on suurem ka patsientidel, kes kasutasid enne Tyrukot immunosupressante (immuunsisteemi
parssivad ravimid), ja patsientidel, kelle organismis on progresseeruvat multifokaalset
leukoentsefalopaatiat pohjustava viiruse vastaseid antikehi. Kui tekib progresseeruva multifokaalse
leukoentsefalopaatia kahtlus, peab arst ravi peatama, kuni on kindel, et patsiendil seda infektsiooni ei
ole.

Tyruko kdige sagedamad kdorvalnéhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
kuseteede infektsioon, nasofartingiit (nina-neelupdletik), peavalu, peapddritus, iiveldus, liigesevalu ja
vasimus.

Patsientidel voivad tekkida natalisumaabi vastased pikaajalised antikehad, mis vahendavad ravimi
efektiivsust.

Tyrukot ei tohi kasutada patsiendid, kellel on progresseeruv multifokaalne leukoentsefalopaatia voi
nakatumise risk, sealhulgas nérgenenud immuunsiisteemiga patsiendid. Tyrukot ei tohi manustada
koos teiste haigust modifitseerivate ravimitega ning seda ei tohi kasutada vahipatsiendid, v.a kui neil
on basaalrakk-kartsinoom (teatud nahavahk).
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Miks Tyruko ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Tyruko struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Tysabriga ning jaotub organismis
samamoodi. Peale selle tdendasid relapseeruva-remiteeruva hulgiskleroosiga patsientide uuringud, et
Tyruko ohutus ja efektiivsus on samavaarsed Tysabri ohutuse ja efektiivsusega samal naidustusel.

Nende piisavate andmete pdhjal jéreldati, et Tyruko efektiivsus ja ohutus on heakskiidetud
naidustustel samad kui Tysabri omad. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Tysabri korral, lletab
Tyruko kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Tyruko ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tyruko turustaja lepib iga lilkkmesriigiga kokku patsientide seire parandamise meetmed. Turustaja
varustab koik Tyrukot maaravad arstid teabepakmega, mis sisaldab Tyruko ohutusteavet (sh teave,
kellel patsientidest on suurem voi vdiksem progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia risk).
Patsiendid peavad saama selle teabe enne Tyruko-ravi alustamist, ravi jatkamisel lle 2 aasta ning ravi
katkestamisel, sest progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia risk pisib 6 kuud parast ravi
IOpetamist.

Tyrukot kasutavale patsiendile tuleb anda ka spetsiaalne hoiatuskaart, millel on ravimi kokkuvotlik
ohutusteave. Patsiendid peavad kaardiga hoolikalt tutvuma ja hoidma seda kattesaadavas kohas.
Patsiendid peavad naditama hoiatuskaardi sisu oma partnerile, hooldajale ja muudele neid ravivatele
arstidele.

Tyruko ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Tyruko kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Tyruko oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Tyruko kohta

Lisateave Tyruko kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tyruko.
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