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Tuyory (tocilizumab)
Um resumo em linguagem simples sobre Tuyory e por que estd autorizado
na UE

O que é Tuyory e para que é utilizado?

Tuyory € um medicamento utilizado no tratamento de:

e adultos com artrite reumatoide grave que esteja a piorar, ndo anteriormente tratados com um
medicamento designado metotrexato;

e adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave nos quais os tratamentos anteriores com
farmacos antirreumaticos modificadores da doenca (DMARDSs), tais como o metotrexato ou
medicamentos conhecidos como antagonistas do fator de necrose tumoral (TNF), ndo funcionaram
suficientemente bem ou ndo foram tolerados;

e criangas a partir de 1 ano de idade com artrite idiopatica juvenil sistémica ativa nas quais outros
tratamentos (com medicamentos anti-inflamatdrios designados AINE e corticosteroides) ndo
funcionaram suficientemente bem;

e criangas a partir dos 2 anos de idade com artrite idiopatica juvenil poliarticular nas quais o
tratamento com metotrexato ndo funcionou suficientemente bem.

Tuyory é utilizado em associacdo com metotrexato para estas doencas, mas pode ser utilizado em
monoterapia (isoladamente) em doentes para os quais o metotrexato ndo seja adequado.

Tuyory é também utilizado no tratamento de:

e adultos com arterite de células gigantes, uma doenca na qual as artérias, geralmente da cabega,
estdo inchadas;

e adultos e criancas a partir dos 2 anos de idade com sindrome de libertacdo de citocinas (SLC, uma
doenca que pode causar nauseas, vomitos, dores e tensdo arterial baixa) grave ou potencialmente
fatal. A SLC é um efeito secundario de certos tratamentos contra o cancro e Tuyory € utilizado para
a SLC causada por medicamentos recetores de antigénio quimérico (CAR) de células T.

Tuyory também pode ser utilizado no tratamento de adultos com COVID-19 que estdo a receber
tratamento com medicamentos corticosteroides por via oral ou injetavel e necessitam de oxigénio
adicional ou ventilagdo mecanica (respiragdo assistida por uma maquina).
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Tuyory contém a substancia ativa tocilizumab e € um medicamento bioldgico. E um medicamento
biossimilar, o que significa que Tuyory é altamente similar a outro medicamento bioldgico
(medicamento de referéncia) ja autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Tuyory é
RoActemra. Para mais informagbes sobre os medicamentos biossimilares, consulte aqui.

Como se utiliza Tuyory?

Tuyory s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no diagnostico e tratamento da doenca a tratar.

Tuyory é administrado por injecdo sob a pele ou por perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia.
O modo como Tuyory € administrado, a dose recomendada e a frequéncia de administracdo dependem
da patologia a tratar.

Para mais informagdes sobre a utilizagdo de Tuyory, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Tuyory?

A substancia ativa de Tuyory, o tocilizumab, € um anticorpo monoclonal, um tipo de proteina que foi
concebido para reconhecer e ligar-se a uma estrutura especifica (denominada antigénio) do organismo.
O tocilizumab liga-se ao recetor de uma molécula mensageira (citocina) denominada interleucina-6.
Esta mensageira esta envolvida no processo de inflamagdo e encontra-se em niveis elevados em
doentes com artrite reumatoide, artrite idiopatica juvenil sistémica, artrite idiopatica juvenil
poliarticular, arterite de células gigantes, sindrome de libertacdo de citocinas e COVID-19. Ao impedir
gue a interleucina-6 se ligue aos seus recetores, o tocilizumab reduz a inflamacao e outros sintomas
dessas doengas.

Quais os beneficios demonstrados por Tuyory durante os estudos?

Os estudos laboratoriais que compararam Tuyory com RoActemra mostraram que a substancia ativa de
Tuyory é altamente similar a de RoActemra em termos de estrutura, pureza e atividade bioldgica. Os
estudos também demonstraram que a administracdao de Tuyory produz niveis da substancia ativa no
organismo semelhantes aos observados com RoActemra.

Além disso, Tuyory foi tdo eficaz como RoActemra na melhoria dos sintomas da artrite reumatoide num
estudo que incluiu 368 adultos nos quais o tratamento anterior com metotrexato ndo funcionou
suficientemente bem. Apds 12 semanas de tratamento, a pontuacdo DAS28 (uma medida da atividade
da doenca na artrite reumatoide) diminuiu, em média, 3,6 nos doentes que receberam Tuyory e 3,4
nos que receberam RoActemra.

Dado que Tuyory é um medicamento biossimilar, ndo é necessario repetir para Tuyory todos os

estudos realizados com RoActemra sobre a eficacia e a seguranca do tocilizumab.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacdo relativamente
a Tuyory?

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigdes de utilizacdo de Tuyory, consulte o
Folheto Informativo.

A seguranca de Tuyory foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
efeitos secundarios do medicamento sdo idénticos aos do medicamento de referéncia RoActemra.
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Em doentes com artrite reumatoide, artrite idiopatica juvenil sistémica, artrite idiopatica juvenil
poliarticular, arterite de células gigantes ou sindrome de libertacdo de citocinas, os efeitos secundarios
mais frequentes associados ao tocilizumab (que podem afetar mais de 5 em cada 100 pessoas)
incluem infegdes do trato respiratdrio superior (nariz e garganta), nasofaringite (inflamagdo do nariz e
da garganta), dores de cabega, hipertensdo (tensdo arterial elevada) e niveis anormais da enzima
hepatica ALT. Alguns efeitos secundarios podem ser graves. As mais frequentes sdo infecdes graves,
complicagdes da diverticulite (uma doenga que afeta o intestino) e reagdes de hipersensibilidade
(alérgicas).

Nos doentes com COVID-19, os efeitos secundarios mais frequentes associados ao tocilizumab (que
podem afetar mais de 5 em cada 100 pessoas) incluem testes da fungdo hepatica anormais, obstipagdo
e infecGes do trato urinario (infecbes das partes do corpo que recolhem e eliminam a urina).

Tuyory é contraindicado em doentes com uma infegdo ativa grave (exceto COVID-19). Os médicos
devem monitorizar cuidadosamente os doentes procurando sinais de infecdo durante o tratamento e
devem prescrever Tuyory com precaucao a doentes que tenham tido infegGes recorrentes ou de longa
duragdo ou doengas que possam aumentar o risco de infegdes, tais como diverticulite ou diabetes.

Por que esta Tuyory autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, Tuyory apresenta um perfil de estrutura, pureza e atividade bioldgica
altamente semelhante ao de RoActemra e se distribui da mesma forma no organismo. Além disso, um
estudo na artrite reumatoide demonstrou que Tuyory e RoActemra sdo equivalentes em termos de
seguranca e eficacia nesta doencga.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Tuyory terd os mesmos efeitos
que RoActemra nas suas utilizagdes autorizadas. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de
Medicamentos considerou que, a semelhanca de RoActemra, os beneficios de Tuyory sao superiores
aos riscos identificados e o0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tuyory?

A empresa que comercializa Tuyory fornecera aos doentes um pacote informativo, incluindo o folheto

informativo e um cartao do doente, com informagdes essenciais de seguranga sobre o medicamento.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendagOes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Tuyory.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Tuyory sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Tuyory sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Tuyory

Tuyory recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a UE, em

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Tuyory no sitio Web da Agéncia:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tuyory.
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Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a
sua autoridade nacional competente.
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