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Tyruko (natalizumabas)
Tyruko apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tyruko ir kam jis vartojamas?

Tyruko - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys itin aktyvios formos iSsétine skleroze (IS),
kuri sparciai progresuoja arba kurios nepavyksta pakankamai kontroliuoti taikant bent vieng kitg ligos
eigg modifikuojantj gydyma (gydyma, kuris gali keisti ligos eigq).

IS yra nervy liga, kai uzdegimas naikina apsauginj nervy apvalkalg ir pazeidzia pacius nervus.

Tyruko skiriamas recidyvuojanciai remituojanciai IS gydyti, t. y. kai pacientui pasireiskia priepuoliai
(recidyvai) tarp laikotarpiy su stabiliais simptomais (remisija).

Tyruko yra panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad Tyruko labai panasSus j kitg biologinj vaistg
(referencinj vaistq), kuris jau registruotas ES. Referencinis Tyruko vaistas yra Tysabri. Daugiau
informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite cia.

Tyruko sudétyje yra veikliosios medziagos natalizumabo.

Kaip vartoti Tyruko?

Vaisto galima sigyti tik pateikus recepta, o gydyma Tyruko turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis
nervy sistemos ligy gydymo patirties ir galintis atlikti magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrima.
Sis tyrimas leidzia gydytojui nustatyti su IS susijusius smegeny ar stuburo pakitimus arba smegeny
infekcijg - progresuojancia daugiazidinine leukoencefalopatija (PDL), kuri siejama su natalizumabo ir
kity vaisty nuo IS vartojimu.

Pacientui kas 4 savaites skiriama vieng valandg trunkanti Tyruko infuzija (laseliné) | vena. Infuzija gali
sukelti alergine reakcijg, todél ja atliekant ir valandg po jos pacientg butina stebéti. Jei po 6 ménesiy
gydymo akivaizdzios naudos pacientui nenustatoma, gydytojas turi vél jvertinti gydymo Tyruko
tikslinguma.

Daugiau informacijos apie Tyruko vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.
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Kaip veikia Tyruko?

Veiklioji Tyruko medziaga natalizumabas yra monokloninis antikiinas, kuris prisijungia prie

baltymo a4B1 integrino, esancio uzdegimo procese dalyvaujanciy baltyjy kraujo lasteliy pavirsiuje.
Manoma, kad prisijunges prie integrino, natalizumabas neleidzia baltosioms kraujo lasteléms patekti |
galvos ir stuburo smegenis ir taip slopina uzdegimg ir apsaugo nervus nuo pazeidimo. Tai padeda
palengvinti ligos simptomus.

Kokia Tyruko nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Tyruko buvo lyginamas su Tysabri, nustatyta, kad savo
struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu Tyruko veiklioji medZiaga labai panasi | Tysabri veikligjg
medziagq. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Tyruko pacienty organizme susidaranti veikliosios
medziagos koncentracija yra panasi | susidarancia vartojant Tysabri.

Be to, tyrime su 265 recidyvuojancia remituojancia IS sergandiais pacientais nustatyta, kad vartojant
Tyruko pacienty biklé pageréjo panasiai kaip vartojant Tysabri. Siame tyrime vidutinis naujy
pazeidimy (patologijy) galvos smegenyse, nustatyty MRT po 24 gydymo savaiciy, skaicius buvo 1,4
vartojant Tyruko ir 1,9 vartojant Tysabri.

Kadangi Tyruko yra panasus biologinis vaistas, visy su Tysabri atlikty natalizumabo veiksmingumo ir
saugumo tyrimy su Tyruko kartoti nereikia.

Kokia rizika susijusi su Tyruko vartojimu?

Ivertinus Tyruko sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | sukeliama referencinio vaisto Tysabri.

ISsamy visy Tyruko Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Tyruko gali padidinti infekciju, jskaitant smegeny _infekcinés ligos PDL, rizika. PDL - labai sunki liga,
kuri gali sukelti sunkig negalig arba mirtj. PDL rizika didéja pacientui ilgiau vartojant Tyruko, ypac
vaistg vartojant ilgiau nei dvejus metus. PDL rizika taip pat didesné pacientams, kurie pries gydyma
Tyruko vartojo imunosupresantus ir jei pacientas turi antiklGiny prieS PDL sukeliantj virusq. [tardamas,
kad pacientas susirgo PDL, gydytojas turi nutraukti gydyma, kol jsitikina, kad pacientas Sia infekcija
neuzsikreétes.

Dazniausias Tyruko Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra Slapimo taky,
(organu, kuriais pasisalina Slapimas) infekcija, nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas), galvos
skausmas, svaigulys, pykinimas, sgnariy skausmas ir nuovargis.

Pacienty kraujyje gali susidaryti ilgalaikiy antiklny pries natalizumabg, kurie mazina vaisto
veiksminguma.

Tyruko negalima skirti PDL sergantiems arba tiems pacientams, kuriems nustatyta padidejusi infekcijos
rizika, taip pat tiems, kuriy imuniné sistema nusilpusi. Jo taip pat negalima skirti kartu su kitais ligos
eigg modifikuojanciais vaistais, véziu sergantiems pacientams (iSskyrus odos vézj - baziniy lasteliy
karcinoma).
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Kodél Tyruko buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Tyruko labai panasus | Tysabri ir taip pat
kaip Sis vaistas pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, tyrimai su pacientais, serganciais
recidyvuojancia remituojancia IS, parodé, kad pagal Sig indikacijg vartojamo Tyruko saugumas ir
veiksmingumas atitinka Tysabri sauguma ir veiksminguma.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka, kad bity galima padaryti iSvadg, jog veiksmingumo ir
saugumo atzvilgiu pagal patvirtintas indikacijas vartojamo Tyruko poveikis bus toks pat, kaip Tysabri.
Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Tysabri, Tyruko nauda yra didesné uZ nustatytaq rizikg ir
jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tyruko
vartojima?

Tyruko prekiaujanti bendrové su kiekviena valstybe nare susitars dél pacienty stebésenos gerinimo
priemoniy. Be to, visus Tyruko skiriancius gydytojus ji apripins mokomuyjy priemoniy rinkiniu,
suteikiancCiu visg reikiama informacijq apie Tyruko vartojimo sauguma, jskaitant informacijg apie tai,
kokiems pacientams PDL rizika yra didesné ir mazesné. Pacientai Sig informacija turi gauti pradédami
vartoti Tyruko, kai gydyma tesia ilgiau nei dvejus metus ir kai nutraukia gydyma, nes PDL rizika
nutraukus gydyma iSlieka dar 6 ménesius.

Tyruko gydomiems pacientams turi biiti iSduota speciali jsp&jamoji kortelé su apibendrinta informacija
apie Sio vaisto vartojimo sauguma. Pacientai Sig kortele turi atidZiai perskaityti ir turéti su savimi. Jie
turi ja parodyti savo partneriui ar slaugytojui, taip pat kitiems ji gydantiems gydytojams, kad Sie
susipazinty su joje pateikta informacija.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tyruko
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tyruko vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Tyruko Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tyruko

Daugiau informacijos apie Tyruko rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tyruko.
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