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Tyruko (natalizumabs)
Tyruko parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tyruko un kapec tas lieto?

Tyruko ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu |oti aktivu multiplo sklerozi (MS), kas strauji
progresé vai netiek pietiekami kontroléta, lietojot vismaz vienu citu slimibu modificéjosu terapiju
(terapiju, kas var mainit slimibas gaitu).

MS ir nervu slimiba, kuras gaita iekaisums noarda nervu aizsargapvalku un boja pasus nervus.

Tyruko tiek lietotas recidivéjosi remitéjosas MS gadijuma, kas ir tada veida MS, kad pacientam ir
Iekmes (recidivi) starp stabilu simptomu (remisiju) periodiem.

Tyruko ir “biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé, ka Tyruko ir loti lidzigas citdam biologiskajam zalém
(“atsauces zalem”), kas jau ir registrétas ES. Tyruko atsauces zales ir Tysabri. Sikaku informaciju par
biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Tyruko satur aktivo vielu natalizumabu.
Ka lieto Tyruko?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ar Tyruko ir jasak un jauzrauga arstam, kuram
ir pieredze nervu sistémas slimibu arstéSana un ir pieejams magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas
(MRI) skeneris. Sis skeneris |aus arstam parbaudit, vai galvas vai muguras smadzenés ir izmainas
saistiba ar MS vai smadzenu infekciju, ko dévé par progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju (PML)
un kas saistita ar natalizumaba un citu zalu lietoSanu pret MS.

Tyruko tiek ievaditas véna vienu stundu inflzijas veida (pa pilienam) ik péc ¢etram nedélam. Ta ka
inflizija var izraisit alerdisku reakciju, pacients ir janovéro inflzijas laika un vienu stundu péc tas. Ja
péc seSiem ménesiem pacientam nav skaidri izteiktu uzlabojumu, arstam ir atkartoti jaizverte
arstésana ar Tyruko.

Papildu informaciju par Tyruko lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Tyruko darbojas?

Tyruko aktiva viela natalizumabs ir monoklonala antiviela, kas piesaistas pie proteina, ko dévé par
a4B1 integrinu, kurs atrodas uz iekaisuma iesaistitajam baltajam asinssinam. Uzskata, ka,
piesaistoties pie integrina, natalizumabs aptur balto asinsstnu ieklGSanu galvas un muguras smadzenu
audos, tadéjadi samazinot iekaisumu un nervu bojajumus. Tas palidz mazinat slimibas simptomus.

Kadi Tyruko ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Tyruko ar Tysabri, pieradija, ka Tyruko aktiva viela péc strukturas,
tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lidziga Tysabri aktivajai vielai. PEtljumos ari pieradija, ka Tyruko
lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas [imeni ka Tysabri lietoSana.

Turklat pétijuma ar 265 pacientiem ar recidivéjosi remitéjoSu MS pieradija, ka Tyruko nodroSina
salidzinamus uzlabojumus tiem, kas novéroti Tysabri lietotajiem. Saja pétijuma jaunu bojajumu
(anomaliju) vidgjais skaits smadzenés, nosakot ar MRI péc 24 nedélu ilgas arstésanas, bija 1,4, lietojot
Tyruko, un 1,9, lietojot Tysabri.

Ta ka Tyruko ir biologiski lidzigas zales, ar Tysabri veiktie pétijumi par natalizumaba efektivitati un
droSumu nav jaatkarto ar Tyruko.

Kads risks pastav, lietojot Tyruko?

Tyruko droSums tika novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Tysabri blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Tyruko, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Tyruko var palielinat infekciju, tostarp smadzenu infekcijas PML, risku. PML ir Joti nopietna slimiba, kas
var izraisit smagu invaliditati vai navi. PML risks ir lielaks, ja pacients ilgstosa laika perioda sanémis
Tyruko, jo 1pasi tiem pacientiem, kurus arstéja vairak neka divus gadus. Turklat PML risks ir augstaks,
ja pacienti pirms Tyruko terapijas ir lietojusi iminsupresantus vai ja pacienta organisma ir antivielas
pret virusu, kas izraisa PML. Ja ir aizdomas par PML, arstam ir japartrauc arstésana, lidz iegita
parlieciba, ka pacientam nav S$is infekcijas.

Visbiezakas Tyruko blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir urincelu infekcija
(urinizvadcelu infekcija), nazofaringits (deguna un rikles iekaisums), galvassapes, reibonis, slikta disa
(nelabums), locitavu sapes un nogurums.

Pacientiem var veidoties pret natalizumabu persistentas antivielas, kas samazina So zalu efektivitati.

PML pacientiem vai pacientiem, kuriem pastav infekcijas risks, tostarp pacientiem, kuru iminsistéma ir
novajinata, nedrikst dot Tyruko. Tas nedrikst dot kombinacija ar citam slimibu modificEjoSam zalém vai
VvE&Za pacientiem (iznemot pacientiem ar adas vézi, ko dévé par bazalo sinu karcinomu).

Kapéc Tyruko ir registretas ES?

Eiropas Zalu adentlira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Tyruko
kimiskas struktlras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lidzigas Tysabri un abas zales vienadi
izplatas organisma. Turklat pétijumos ar pacientiem ar recidivéjosi remitéjosu MS pieradija, ka Tyruko
droSums un efektivitate ir lidzvértigi Tysabri droSumam un efektivitatei Saja indikacija.
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Visi Sie dati tika uzskatiti par pietiekamiem, lai secinatu, ka Tyruko efektivitate un droSums
apstiprinatos lietoSanas veidos ir tadi pasi ka Tysabri. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Tysabri
gadijuma, Tyruko ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tyruko lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Tyruko, vienosies par pasakumiem, lai uzlabotu pacientu uzraudzibu
katra dalibvalsti. Tas ari nodrosSinas visiem arstiem, kuri izraksta Tyruko, izglitojoSos materialus ar
informaciju par Tyruko droSumu, tostarp informaciju par pacientiem, kuriem var bat augstaks vai
zemaks PML risks. Pacientiem Si informacija ir jasanem, uzsakot Tyruko lietosanu, ja arstéSana
turpinas ilgak neka divus gadus un partraucot arstésanu, jo PML risks saglabajas sesSus ménesus péc
arstésanas partrauksanas.

Pacientiem, kuri lieto Tyruko, ir jasanem speciala bridinajumu karte, kura apkopota zalu galvena
drosuma informacija. Pacientiem riipigi jaizlasa un jasaglaba Si karte. Pacientiem japarliecinas, ka vinu
partneri vai apripétaji, ka ari citi arstéjosie arsti ir informéti par Sis kartes saturu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tyruko
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tyruko lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tyruko
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tyruko

Sikaka informacija par Tyruko ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tyruko.
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