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Tyruko (natalizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Tyruko i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tyruko i w jakim celu sie go stosuje

Tyruko to lek stosowany u 0séb dorostych w leczeniu wysoce aktywnej postaci stwardnienia rozsianego
(ang. multiple sclerosis, SM), ktore szybko postepuje lub ktérego nie mozna w wystarczajgcym stopniu
kontrolowac za pomocg co najmniej jednego produktu leczniczego modyfikujacego przebieg choroby.

SM to choroba nerwéw, w ktdérej stan zapalny niszczy ochronng ostonke otaczajaca nerwy oraz
uszkadza same nerwy.

Lek Tyruko jest stosowany w ustepujaco-nawracajacej postaci stwardnienia rozsianego (ang. relapsing
remitting multiple sclerosis, RRMS), rodzaju choroby, w ktérej pacjent doswiadcza atakow (nawrotéw)
choroby, po ktérych nastepujg okresy wystepowania stabilnych objawéw (remisje).

Lek Tyruko jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Tyruko jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego lekiem referencyjnym), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem
referencyjnym dla leku Tyruko jest Tysabri. Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych
znajdujq sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancjq czynng zawartg w leku Tyruko jest natalizumab.

Jak stosowac lek Tyruko

Lek wydawany na recepte. Leczenie z uzyciem leku Tyruko powinien rozpoczynac i prowadzi¢ lekarz z
dos$wiadczeniem w leczeniu choréb uktadu nerwowego, ktéry ma dostep do urzadzenia obrazujacego
metodq rezonansu magnetycznego (MRI). Urzadzenie obrazujgce pozwoli lekarzowi sprawdzi¢ zmiany
w mozgu lub w rdzeniu kregowym zwigzane z SM lub z zakazeniem médzgu zwanym postepujacg
wieloogniskowg leukoencefalopatig (PML), ktore jest kojarzone z natalizumabem i innymi lekami
przeciw SM.

Lek Tyruko podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kropléwki) trwajacego godzine, raz na 4 tygodnie.
Poniewaz wlew dozylny moze wywotac reakcje alergiczna, pacjenta nalezy monitorowac podczas jego
wykonywania oraz przez jedng godzine po jego zakonczeniu. Jezeli po 6 miesigcach nie zaobserwuje
sie wyraznych korzysci dla pacjenta, lekarz powinien ponownie ocenic terapie lekiem Tyruko.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tyruko znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tyruko

Substancja czynna leku Tyruko, natalizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym, ktérego celem jest
biatko o nazwie integryna a4p1, znajdujace sie na powierzchni biatych krwinek, ktére biorg udziat w
procesie zapalnym. Uwaza sie, ze natalizumab, przytaczajac sie do tego biatka, uniemozliwia biatym
krwinkom przechodzenie z krwi do tkanki mdzgu i rdzenia kregowego. Powoduje to zmniejszenie stanu
zapalnego oraz wynikajacego z tego uszkodzenia nerwdéw. Pomaga to tagodzi¢ objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Tyruko wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych lek Tyruko z lekiem Tysabri wykazano, ze substancja
czynna w leku Tyruko jest bardzo podobna do substancji czynnej w leku Tysabri pod wzgledem
struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po zastosowaniu leku
Tyruko poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny, jak po zastosowaniu leku Tysabri.

Ponadto w badaniu z udziatem 265 pacjentéw z ustepujgco-nawracajaca postacig stwardnienia
rozsianego wykazano, ze lek Tyruko przynosi poprawe stanu zdrowia poréwnywalng do leku Tysabri. W
badaniu tym s$rednia liczba nowych zmian (nieprawidtowosci) w mdzgu, mierzona za pomoca badania
MRI po 24 tygodniach leczenia, wynosita 1,4 w przypadku leku Tyruko i 1,9 w przypadku leku Tysabri.

Z uwagi na to, ze lek Tyruko jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie wszystkich
badan skutecznosci i bezpieczenstwa natalizumabu przeprowadzonych dla leku Tysabri.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tyruko

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Tyruko i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Tysabri.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tyruko znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Lek Tyruko moze zwiekszac ryzyko zakazen, w tym zakazenia mézgu PML. PML jest bardzo powaznym
stanem, ktory moze prowadzi¢ do ciezkiej niepetnosprawnosci lub zgonu. Ryzyko wystapienia PML jest
tym wyzsze, im dtuzej pacjent przyjmuje lek Tyruko, zwtaszcza u oséb leczonych przez ponad 2 lata.
Ryzyko jest takze wyzsze u pacjentéw, ktorzy przed rozpoczeciem stosowania leku Tyruko przyjmowali
leki immunosupresyjne, lub jesli u pacjenta wystepujq przeciwciata przeciwko wirusowi wywotujgcemu
PML. W przypadku podejrzenia PML lekarz musi zaprzestac¢ leczenia az do uzyskania pewnosci, ze
pacjent nie ma tego zakazenia.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tyruko (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: zakazenie drdg moczowych, zapalenie btony $luzowej nosa i gardta, bol
gtowy, zawroty gtowy, nudnosci (mdtosci), bdl stawdw i zmeczenie.

Pacjenci moga wytwarzac przeciwciata przeciwko natalizumabowi utrzymujace sie przez dtugi czas w
organizmie, co zmniejsza skutecznos¢ leku.
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Leku Tyruko nie wolno stosowa¢ u pacjentéw z PML lub narazonych na ryzyko zakazen, w tym u
pacjentow z ostabionym uktadem odpornosciowym. Leku Tyruko nie wolno podawa¢ w skojarzeniu z
innymi lekami modyfikujgcymi przebieg choroby ani pacjentom z nowotworami (z wyjatkiem raka
skéry zwanego rakiem podstawnokomdrkowym).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tyruko w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekdw biopodobnych lek
Tyruko jest bardzo podobny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Tysabri i jest rozprowadzany w organizmie w taki sam sposdb. Ponadto w badaniach z udziatem
pacjentéw z ustepujgco-nawracajaca postacia SM wykazano, ze bezpieczenstwo stosowania i
skutecznos¢ leku Tyruko sg réwnowazne z bezpieczenstwem stosowania i skutecznoscia leku Tysabri w
tym wskazaniu.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Tyruko pod
wzgledem skutecznosci i bezpieczenistwa bedzie zachowywat sie w taki sam sposob, jak lek Tysabri w
zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku
Tysabri - korzysci ze stosowania leku Tyruko przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tyruko

Firma, ktéra wprowadza lek Tyruko do obrotu, uzgodni z kazdym panstwem cztonkowskim Srodki
majace na celu poprawe monitorowania stanu pacjentéw. Firma przekaze rowniez wszystkim lekarzom,
ktorzy przepisuja lek Tyruko, pakiet edukacyjny zawierajacy informacje o bezpieczenstwie leku Tyruko,
w tym informacje o tym, ktdrzy pacjenci sg objeci wyzszym, a ktérzy nizszym ryzykiem wystapienia
PLM. Pacjenci powinni otrzymac te informacje na poczatku przyjmowania leku Tyruko, gdy kontynuujg
leczenie przez ponad dwa lata oraz gdy konczg leczenie, poniewaz ryzyko wystgpienia PLM utrzymuje
sie przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Pacjenci przyjmujacy lek Tyruko powinni otrzymac¢ specjalng karte informacyjng zawierajacq
najwazniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku. Pacjenci powinni uwaznie
przeczytac te karte i zachowac jg. Pacjenci powinni pokazac¢ te karte swoim partnerom lub opiekunom,
jak i innym leczacym ich lekarzom, aby zapoznali sie oni z jej trescia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tyruko w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Tyruko sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Tyruko sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Tyruko

Dalsze informacje dotyczace leku Tyruko znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tyruko.
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