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Tyruko (natalizumab)
Prezentare generala a Tyruko si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tyruko si pentru ce se utilizeaza?

Tyruko este un medicament care se utilizeaza la adulti pentru tratarea sclerozei multiple (SM) foarte
active, care se agraveaza rapid sau care nu este tinuta suficient sub control cu cel putin un alt
tratament modificator de boala (o terapie care poate modifica evolutia bolii).

SM este o boald a nervilor in care inflamatia distruge teaca protectoare a nervilor si afecteaza nervii
insisi.

Tyruko se utilizeaza in SM recurent-remisiva, un tip de SM in care pacientul are crize (recurente) intre
perioade de simptome stabile (remisiuni).

Tyruko este un ,medicament biosimilar”. Acest lucru inseamna ca Tyruko este similar in proportie
foarte mare cu alt medicament biologic (,medicamentul de referinta”), care este deja autorizat in UE.
Medicamentul de referinta pentru Tyruko este Tysabri. Pentru mai multe informatii despre
medicamentele biosimilare, vezi aici.

Tyruko contine substanta activa natalizumab.

Cum se utilizeaza Tyruko?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul cu Tyruko
trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul bolilor sistemului nervos si
care are acces la un scaner de imagistica prin rezonantd magnetica (IRM). Acest aparat permite
medicului sa controleze daca exista modificari in creier sau in maduva spinarii legate de SM sau de o
infectie cerebrala numita leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP), care este asociata cu
natalizumabul si cu alte medicamente pentru scleroza multipla.

Tyruko se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vend) cu durata de o or3, o
data la 4 saptamani. Deoarece perfuzia poate declansa o reactie alergica, pacientul trebuie urmarit in
timpul administrarii perfuziei si timp de o ora dupa aceea. Daca nu exista niciun beneficiu clar pentru
pacient dupa 6 luni, medicul trebuie sa reevalueze tratamentul cu Tyruko.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tyruko, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Tyruko?

Substanta activa din Tyruko, natalizumabul, este un anticorp monoclonal care vizeaza proteina numita
integrind a4B1 de pe suprafata globulelor albe implicate in inflamatie. Legandu-se de aceasta proteing,
se estimeaza ca natalizumabul impiedica globulele albe sa ajunga in tesutul cerebral si al maduvei
spinarii, reducand astfel inflamatia si deteriorarea ulterioara a nervilor. Acest lucru ajuta la reducerea
simptomelor bolii.

Ce beneficii a prezentat Tyruko pe parcursul studiilor?

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

In plus, un studiu efectuat pe 265 de pacienti cu scleroz& multipld recurent-remisivd a aratat ca Tyruko
produce imbun&tatiri comparabile cu cele observate in asociere cu Tysabri. In acest studiu, numarul
mediu de leziuni noi (anomalii) pe creier, masurat prin IRM dupa 24 saptamani de tratament, a fost de
1,4 pentru Tyruko si 1,9 cu Tysabri.

Avand in vedere ca Tyruko este un medicament biosimilar, nu este necesar ca toate studiile privind
eficacitatea si siguranta natalizumabului efectuate pentru Tysabri sa fie repetate pentru Tyruko.

Care sunt riscurile asociate cu Tyruko?

Siguranta Tyruko 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, Tysabri.

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

Tyruko poate mari riscul de infectii, inclusiv de infectie cerebrala LMP. LMP este o afectiune foarte
grava, care poate duce la invaliditate severa sau la deces. Riscul de LMP creste cu cat pacientul ia
Tyruko mai mult timp, in special la pacientii tratati mai mult de 2 ani. De asemenea, riscul creste la
pacientii care au luat medicamente care slabesc sistemul imunitar inainte de administrarea Tyruko sau
daca pacientul are anticorpi impotriva virusului care cauzeaza LMP. Daca se suspecteaza LMP, medicul
trebuie sa opreasca tratamentul pana cand este sigur ca pacientul nu are aceasta infectie.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tyruko (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt infectii ale cdilor urinare (infectii ale partilor corpului care transporta urina), rinofaringita
(inflamatia nasului si gatului), dureri de cap, ameteli, greata, dureri de articulatii si oboseala.

Pacientii pot produce anticorpi de lunga durata impotriva natalizumabului, ceea ce reduce eficacitatea
medicamentului.

Tyruko este contraindicat la pacientii cu LMP sau la cei care au risc de infectii, inclusiv la pacientii cu
sistem imunitar slabit. Este contraindicat in asociere cu alte medicamente modificatoare de boald sau
la pacienti cu cancer (cu exceptia unui tip de cancer de piele numit carcinom bazocelular).
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De ce a fost autorizat Tyruko in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Tyruko are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Tysabri si se distribuie in organism in acelasi mod. in plus, studiile pe pacienti cu sclerozé multipl3
recurent-remisiva au aratat ca siguranta si eficacitatea Tyruko sunt echivalente cu cele ale Tysabri in
aceasta indicatie.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona ca, din punct de vedere al
eficacitatii si al sigurantei, Tyruko se va comporta in acelasi fel ca Tysabri in indicatiile autorizate. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Tysabri, beneficiile Tyruko 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 Tyruko?

Compania care comercializeaza Tyruko va conveni cu fiecare stat membru masuri de imbunatatire a
monitorizarii pacientilor. Va furniza, de asemenea, tuturor medicilor care prescriu Tyruko un pachet
educational cu informatii despre siguranta Tyruko, inclusiv informatii despre categoriile de pacienti cu
risc mai mare sau mai mic de LMP. Pacientii trebuie sa primeasca aceste informatii la inceputul
tratamentului cu Tyruko, daca continua tratamentul mai mult de 2 ani si la incetarea tratamentului,
deoarece riscul de LMP persista 6 luni dupa oprirea tratamentului.

Pacientilor carora li se administreaza Tyruko trebuie sa li se furnizeze un card special de avertizare,
care prezinta pe scurt informatii importante de siguranta despre medicament. Pacientii trebuie sa-I
citeasca cu atentie si sa-| pastreze asupra lor. Pacientii trebuie sa se asigure ca partenerii sau
ingrijitorii lor, precum si alti medici care i trateaza cunosc continutul acestui card.

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

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

Alte informatii despre Tyruko

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