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Tyenne (tocilizumab)
Um resumo sobre Tyenne e por que esta autorizado na UE

O que é Tyenne e para que é utilizado?

Tyenne é 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 cujos tratamentos anteriores com farmacos
antirreumatismais modificadores da doenca (DMARD), tais como o metotrexato ou medicamentos
conhecidos como antagonistas do fator de necrose tumoral (TNF), ndo funcionaram
suficientemente bem ou nao foram tolerados;

e criangas a partir de 1 ano de idade com artrite idiopatica juvenil sistémica ativa nas quais outros
tratamentos (medicamentos anti-inflamatoérios denominados AINE e medicamentos corticosteroides
por via oral ou injetavel) ndo funcionaram suficientemente bem;

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

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

Tyenne é também utilizado no tratamento de:

e adultos com arterite de células gigantes, uma doenga na qual as artérias, geralmente da cabega,
estao 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 tensao arterial baixa) grave ou potencialmente
fatal. A SLC é um efeito secundario de certos tratamentos contra o cancro e Tyenne é utilizado
para a SLC causada por medicamentos recetores de antigénio quimérico (CAR) de células T.

Tyenne pode também ser utilizado em adultos com COVID-19 a receber tratamento com
corticosteroides orais ou injetaveis e que necessitem de oxigénio ou ventilagdo mecéanica (respiragéo
assistida por uma maquina).
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Tyenne contém a substancia ativa tocilizumab e é um medicamento biossimilar. Isto significa que
Tyenne é altamente similar a outro medicamento bioldgico (medicamento de referéncia) ja autorizado
na UE. O medicamento de referéncia para Tyenne é RoActemra. Para mais informacdes sobre os
medicamentos biossimilares, consulte aqui.

Como se utiliza Tyenne?

Tyenne s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no diagndstico e tratamento da doenca relevante.

Tyenne esta disponivel na forma de uma solucdo injetavel a administrar por injecdo subcutédnea (sob a
pele) e na forma de concentrado para preparacao de uma solucao para perfusdo (administragao gota a
gota) numa veia. O modo de administracdo, a dose e a frequéncia de administracéo de Tyenne
dependem da doenga para que é usado. Na COVID-19 e na SLC, Tyenne deve ser administrado apenas
por perfusdo.

Para mais informacOes sobre a utilizacdo de Tyenne, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Tyenne?

A substancia ativa de Tyenne, o tocilizumab, é 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 molécula esta envolvida no processo inflamatério e estad presente em niveis elevados nos doentes
com artrite reumatoide, artrite idiopatica juvenil sistémica, poliartrite idiopatica juvenil, arterite de
células gigantes, SLC e COVID-19. Ao impedir que a interleucina-6 se ligue aos seus recetores, o
tocilizumab reduz a inflamagao e outros sintomas dessas doengas.

Quais os beneficios demonstrados por Tyenne durante os estudos?

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

Além disso, Tyenne foi tdo eficaz como RoActemra na redugdo da doenga num estudo que incluiu

604 adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave nos quais o tratamento anterior com, pelo
menos, um DMARD ndo funcionou suficientemente bem. Apds 24 semanas de tratamento, a pontuagao
DAS28 (uma medida da atividade da doenca na artrite reumatoide) tinha diminuido em média 3,5 nos
doentes que receberam Tyenne e nos que receberam RoActemra.

Dado que Tyenne é um medicamento biossimilar, ndo é necessario repetir para Tyenne todos os
estudos realizados com RoActemra sobre a eficacia e a seguranga do tocilizumab.

Quais sao os riscos associados a Tyenne?

A seguranca de Tyenne foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
efeitos secundéarios do medicamento sdo idénticos aos do medicamento de referéncia (RoActemra).

Para a lista completa das restricdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Tyenne, consulte o Folheto Informativo.
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Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao tocilizumab incluem infegées do trato
respiratorio superior (infecdo do nariz e da garganta) e nasofaringite (inflamacdo do nariz e da
garganta), que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas, e dores de cabecga, hipertensao (tensao
arterial elevada) e testes de funcdo hepatica anormal, que podem afetar até 1 em cada 10 pessoas. Os
efeitos secundarios mais graves sdo infecdoes graves, complicacées de diverticulite (doenga que afeta
os intestinos) e reacdes de hipersensibilidade (alérgicas).

Nos doentes com COVID-19, os efeitos secundarios mais frequentes associados ao tocilizumab (que
podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem testes da funcdo hepatica anormais, obstipacdo e
infecOes do trato urinario (infecdes das partes do corpo que recolhem e eliminam a urina).

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

Por que esta Tyenne autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, Tyenne 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 que incluiu doentes com artrite reumatoide demonstrou que a seguranca e eficacia de Tyenne
sdo equivalentes as de RoActemra no tratamento desta doenca.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Tyenne tera um comportamento
similar ao de RoActemra em termos de eficacia e seguranca nas suas utilizacdes aprovadas. Por
conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos considerou que, a semelhanga de RoActemra, os
beneficios de Tyenne sdo superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser autorizado para
utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tyenne?

A empresa que comercializa Tyenne deve fornecer a todos os médicos que prescrevam o medicamento
para a artrite reumatoide, a artrite idiopatica juvenil sistémica, a poliartrite idiopatica juvenil e a
arterite de células gigantes, um pacote informativo com informagdes importantes sobre a seguranca e
0 uso correto de Tyenne. O pacote incluird igualmente um cartdo de alerta do doente com informacdes
de seguranga importantes para os doentes.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Tyenne.

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

Outras informacoes sobre Tyenne

Estdo disponiveis mais informagGes sobre Tyenne no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tyenne.
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