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Tyenne (tocilizumab)
Prezentare generala a Tyenne si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tyenne si pentru ce se utilizeaza?

Tyenne este un medicament utilizat pentru a trata:

e adulti cu poliartrita reumatoida severa progresiva netratati anterior cu un medicament numit
metotrexat;

e adulti cu poliartrita reumatoida activa moderata pana la severa la care tratamentele anterioare cu
medicamente antireumatice modificatoare ale bolii (MARMB), precum metotrexatul, sau cu
medicamente numite inhibitori ai factorului de necroza tumorala (FNT) nu au dat rezultate
satisfacatoare sau nu au fost tolerate;

e copii si adolescenti cu varsta de cel putin 1 an cu artrita idiopatica juvenila sistemica activa la care
alte tratamente (medicamente antiinflamatoare numite AINS si medicamente care contin
corticosteroizi administrate pe cale orala sau injectabild) nu au dat rezultate satisfacatoare;

e copii cu varsta de cel putin 2 ani cu poliartrita idiopatica juvenila la care tratamentul cu metotrexat
nu a dat rezultate satisfacatoare.

Pentru aceste afectiuni, Tyenne se utilizeaza in asociere cu metotrexat, dar poate fi utilizat si in
monoterapie la pacientii la care utilizarea metotrexatului este inadecvata.

Tyenne se utilizeaza si pentru a trata:
e adulti cu arterita cu celule gigante, boala in care arterele, de obicei arterele capului, sunt umflate.

e adulti si copii cu varsta peste 2 ani cu sindrom de eliberare de citokine sever sau care pune viata in
pericol (SEC, o afectiune care poate cauza greatd, varsaturi, durere si tensiune arterialda mica).
SEC este o reactie adversa la anumite tratamente impotriva cancerului, iar Tyenne se utilizeaza
pentru SEC cauzat de medicamentele cu celule T care contin receptori de antigen himeric (chimeric
antigen receptors-CAR).

Tyenne se poate utiliza si la adulti cu COVID-19 care fac tratament cu medicamente corticosteroide pe
cale orald sau injectabild si care necesita oxigen suplimentar sau ventilare mecanica (respiratie asistata
de un aparat).
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Tyenne contine substanta activa tocilizumab si este un ,medicament biosimilar”. Acest lucru inseamna
ca Tyenne este similar in proportie foarte mare cu alt medicament biologic (,medicamentul de
referinta”), care este deja autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentru Tyenne este RoActemra.
Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, vezi aici.

Cum se utilizeaza Tyenne?

Tyenne se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul bolii respective.

Tyenne este disponibil sub forma de solutie pentru injectie subcutanata (sub piele) si de concentrat din
care se prepara o solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare in vend). Modul de administrare, doza

si frecventa administrarii Tyenne depind de boala pentru tratarea careia se utilizeaza. Pentru COVID-19
si SEC, Tyenne se administreaza numai in perfuzie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tyenne, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tyenne?

Substanta activa din Tyenne, tocilizumabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina conceputa
sa recunoasca si sa se lege de o tinta specifica (numita antigen) din organism. Tocilizumabul se leaga
de receptorul unei molecule mesager sau ,citokind”, numita interleukina 6. Acest mesager este implicat
in producerea inflamatiei si are valori mari la pacientii cu poliartritd reumatoida, artrita idiopatica
juvenila sistemica, poliartrita idiopatica juvenila, arteritd cu celule gigante, SEC si COVID-19.
Impiedicand legarea interleukinei 6 de receptorii sdi, tocilizumabul reduce inflamatia si alte simptome
ale acestor boli.

Ce beneficii a prezentat Tyenne pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care au comparat Tyenne cu RoActemra au aratat ca substanta activa din Tyenne
este foarte asemanatoare cu cea din RoActemra in ceea ce priveste structura, puritatea si activitatea
biologica. Studiile au aratat si ca administrarea Tyenne produce in organism concentratii de substanta
activa similare cu cele produse de administrarea RoActemra.

in plus, Tyenne a fost la fel de eficace ca RoActemra in reducerea bolii intr-un studiu care a cuprins
604 adulti cu poliartrita reumatoida activa moderata pana la severa la care tratamentul anterior cu cel
putin un MARMB nu ddduse rezultate satisfacatoare. Dupa 24 saptamani de tratament, scorul DAS28
(o masura a activitatii bolii in poliartrita reumatoida) a scazut in medie cu 3,5 atat la pacientii carora li
s-a administrat Tyenne, cat si la cei carora li s-a administrat RoActemra.

Avand in vedere ca Tyenne este un medicament biosimilar, nu este necesar ca toate studiile privind
eficacitatea si siguranta tocilizumabului efectuate pentru RoActemra sa fie repetate pentru Tyenne.

Care sunt riscurile asociate cu Tyenne?

Siguranta Tyenne a fost evaluata si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a considerat ca reactiile
adverse la medicament sunt comparabile cu cele ale medicamentului de referinta RoActemra.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tyenne, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu tocilizumabul includ infectii ale cdilor respiratorii
superioare (infectii ale nasului si gatului) si rinofaringita (inflamarea nasului si gatului), care pot afecta
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mai mult de 1 persoana din 10, precum si dureri de cap, hipertensiune (tensiune arteriala mare) si
teste anormale ale functiei hepatice, care pot afecta pana la 1 persoana din 10. Cele mai grave reactii
adverse sunt: infectii grave, complicatii ale diverticulitei (boala care afecteaza intestinul) si reactii de
hipersensibilitate (alergice).

La pacientii cu COVID-19, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu tocilizumabul (care pot afecta
cel mult 1 persoana din 10) sunt valori anormale ale functiei hepatice, constipatie si infectii ale cailor
urinare (infectii ale partilor organismului care colecteaza si elimina urina, ale structurilor care
transporta urina).

Tyenne este contraindicat la pacienti care au o infectie severd activd (cu exceptia COVID-19). In timpul
tratamentului, medicii trebuie sa urmareasca atent daca apar semne de infectie la pacienti si sa
prescrie Tyenne cu precautie la pacientii care au infectii recurente sau de lunga durata sau boli care
pot mari riscul de infectii, de exemplu diverticulita sau diabet.

De ce a fost autorizat Tyenne in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Tyenne are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
RoActemra si se distribuie in organism in acelasi mod. In plus, un studiu care a cuprins pacienti cu
poliartrita reumatoida a aratat ca siguranta si eficacitatea Tyenne sunt echivalente cu siguranta si
eficacitatea RoActemra in tratamentul acestei boli.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona cd, din punct de vedere al
eficacitatii si al sigurantei, Tyenne se va comporta in acelasi fel ca RoActemra in indicatiile autorizate.
Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul RoActemra, beneficiile Tyenne sunt mai mari
decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tyenne?

Compania care comercializeaza Tyenne trebuie sa furnizeze medicilor care urmeaza sa prescrie
medicamentul pentru poliartritd reumatoida, artritd juvenild idiopatica sistemica, poliartrita juvenila
idiopatica si arterita cu celule gigante un pachet educational care contine informatii importante
referitoare la utilizarea sigura si corecta a Tyenne. Pachetul va include si un card de atentionare care
contine informatii importante de siguranta pentru pacienti.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tyenne, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tyenne a sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Tyenne sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tyenne

Mai multe informatii despre Tyenne se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tyenne.
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