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Tyenne (tocilizumab)
Prehlad o lieku Tyenne a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tyenne a na &o sa pouziva?

Liek Tyenne sa pouziva na liecbu:

e dospelych so zavaznou progresivnou reumatoidnou artritidou, ktori doteraz neboli lieCeni
metotrexatom,

e dospelych so stredne zavaznou az zavaznou aktivnou reumatoidnou artritidou, ktori na
predchadzajuce lieCby antireumatickymi liekmi modifikujucimi ochorenie (DMARD), ako je
metotrexat alebo liekmi znamymi ako blokatory faktora nadorovej nekrézy (TNF), bud’
neodpovedali dostato¢ne alebo ich netolerovali,

e deti vo veku od 1 roka s aktivnou systémovou juvenilnou idiopatickou artritidou, u ktorych iné
lieCby (protizapalovymi liekmi nazyvanymi NSAID a kortikosteroidnymi liekmi podavanymi cez Usta
alebo injekéne) dostato¢ne dobre nefungovali,

e deti vo veku od 2 rokov s juvenilnou idiopatickou polyartritidou, u ktorych liecba metotrexatom
nebola dostatocne Ucinna.

Pri tychto ochoreniach sa liek Tyenne pouziva v kombinacii s metotrexatom, moze sa vSak pouzivat
v monoterapii u pacientov, pre ktorych liecba metotrexatom nie je vhodna.

Liek Tyenne sa pouziva aj na liecbu:

e dospelych s obrovskobunkovou arteritidou, ¢o je choroba, pri ktorej opuchaju tepny (zvycajne v
hlave).

e dospelych a deti vo veku od 2 rokov so zavaznym alebo Zivot ohrozujucim syndrémom uvolnenia
cytokinov (CRS, ¢o je ochorenie, ktoré méze spdsobit nevolnost, zvracanie, bolest a nizky krvny
tlak). CRS je vedlajsi Ucinok urcitych liekov proti rakovine a liek Tyenne sa pouziva pri CRS
zapric¢inenom liekmi na baze T buniek exprimujtcich chiméricky antigénny receptor (CAR).

Liek Tyenne sa mdze pouzivat aj u dospelych, ktori maji COVID-19 a su lieeni kortikosteroidnymi
liekmi podavanymi cez Usta alebo injekéne a potrebuju navyse kyslik alebo mechanickl ventilaciu
(umelé dychanie).
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Liek Tyenne obsahuje lieCivo tocilizumab a je to tzv. biologicky podobny liek. To znamena, zZe liek
Tyenne je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referené¢nému lieku), ktory je uz v EU
povoleny. Referenénym liekom pre liek Tyenne je liek RoActemra. Viac informacii o biologicky
podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Tyenne pouziva?

Vydaj lieku Tyenne je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zadat lekar, ktory ma sklsenosti
s diagnostikou a lieCbou prislusného ochorenia.

Liek Tyenne je k dispozicii vo forme roztoku, ktory sa podava injek¢ne pod kozu, a vo forme
koncentratu na pripravu infizneho roztoku (na kvapkanie) do zily. Spésob podavania lieku Tyenne,
jeho davka a frekvencia pouzivania zavisia od lieceného ochorenia. Pri ochoreniach COVID-19 a CRS sa
liek Tyenne smie podavat iba ako infuzia.

Viac informacii o pouzivani lieku Tyenne si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Tyenne ucinkuje?

Liecivo lieku Tyenne, tocilizumab, je monoklonalna protilatka, Co je typ proteinu, ktory bol navrhnuty
tak, aby rozpoznal Specificku Struktiru (antigén) nachadzajldcu sa na niektorych bunkach v tele

a naviazal sa na nu. Tocilizumab sa naviaze na receptor pre molekulu prendsajucu informacie alebo
tzv. cytokin, ktory sa nazyva interleukin-6. Tato molekula prenasajlca informacie sa podiela na zapale
a jej vysoka hladina sa zistila u pacientov s reumatoidnou artritidou, systémovou juvenilnou
idiopatickou artritidou, juvenilnou idiopatickou polyartritidou, obrovskobunkovou arteritidou, CRS a
COVID-19. Tocilizumab znizuje zapal a dalsie prejavy tychto ochoreni tym, ze brani interleukinu-6, aby
sa naviazal na jeho receptory.

Aké prinosy lieku Tyenne boli preukazané v stadiach?

V laboratdrnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Tyenne s liekom RoActemra, sa preukazalo, ze
liecivo lieku Tyenne je velmi podobné liecivu lieku RoActemra, pokial ide o Strukturu, Cistotu a
biologicky ucinok. V studiach sa takisto preukazalo, Ze pri podavani lieku Tyenne sa v tele vytvaraju
podobné hladiny lie¢iva ako pri podavani lieku RoActemra.

Okrem toho bol liek Tyenne pri zmierneni ochorenia rovnako Gcinny ako liek RoActemra v Studii so 604
dospelymi so stredne az zavazne aktivnou reumatoidnou artritidou, u ktorych predchadzajuca liecba
aspon jednym liekom DMARD dostato¢ne neucinkovala. Po 24 tyzdnoch liecby sa skére DAS28
(meranie aktivity ochorenia pri reumatoidnej artritide) znizilo v priemere o 3,5 u pacientov, ktori
dostavali liek Tyenne, ako aj u pacientov, ktori dostavali liek RoActemra.

KedZe liek Tyenne je biologicky podobny liek, vsetky studie ucinnosti a bezpecnosti tocilizumabu
uskutoénené s liekom RoActemra sa v pripade lieku Tyenne nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Tyenne?

Bezpednost lieku Tyenne sa posudila a na zadklade vsetkych vykonanych $tidii sa vedlajsie Gcinky lieku
povazuju za porovnatelné s ucinkami referencného lieku RoActemra.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tyenne a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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NajCastejsie vedlajsie Uclinky tocilizumabu su infekcie hornych dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla) a
nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla), ktoré mézu postihntt viac ako 1 osobu z 10, a bolest hlavy,
hypertenzia (vysoky krvny tlak) a abnormalne vysledky testov na funkciu pecene, ktoré mozu
postihnlt az 1 osobu z 10. Najzavaznejsie vedlajsie u¢inky si zédvazné infekcie, komplikacie
divertikulitidy (ochorenia postihujiceho Crevo) a reakcie (alergické) z precitlivenosti.

U pacientov s ochorenim COVID-19 najéastejsie vedlajsie Gcinky tocilizumabu (ktoré mdzu postihnat az
1 osobu z 10) su abnormalne testy funkcie pecene, zapcha a infekcie mocovych ciest (infekcie Casti
tela, ktoré zhromazduju a vylucuja moc).

Liek Tyenne nesmu pouzivat pacienti, ktori majd aktivnu zavaznu infekciu (okrem pacientov s
ochorenim COVID-19). Lekari maju pacientov pocas lie¢by starostlivo sledovat na priznaky infekcie a
maju obozretne predpisovat liek Tyenne pacientom, ktori maju ¢asto sa vracajlce alebo dlhodobé
infekcie alebo choroby, ktoré by mohli zvysit riziko infekcii, ako je divertikulitida alebo cukrovka.

Preco bol liek Tyenne povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Tyenne preukazala velmi podobna struktdra, distota a biologicky ucinok ako v pripade
lieku RoActemra a zZe sa v tele distribuuje rovhakym sp6sobom. Okrem toho sa v Studii, na ktorej sa
zGcastnili pacienti s reumatoidnou artritidou, preukazalo, ze bezpeénost a ucinnost lieku Tyenne pri
lieCbe tohto ochorenia je rovnaka ako pri lieku RoActemra.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, Ze liek Tyenne sa bude spravat
rovnakym spdsobom ako liek RoActemra pri schvalenych pouzitiach, pokial’ ide o G¢innost a
bezpelnost. Agentlra preto usidila, Zze tak, ako v pripade lieku RoActemra, prinos lieku Tyenne je
vacsi nez identifikované riziké a ze moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Tyenne?

Spoloénost, ktord liek Tyenne uvadza na trh, musi dodat vzdeldvaci balik s déleZitymi informéaciami o
bezpecnosti a spravnom pouzivani lieku Tyenne vSetkym lekarom, ktori budu pravdepodobne
predpisovat tento liek pri reumatoidnej artritide, systémovej juvenilnej idiopatickej artritide, juvenilnej
idiopatickej polyartritide a obrovskobunkovej arteritide. Balik ma obsahovat aj pohotovostnd kartu
pacienta so zakladnymi informaciami o bezpecnosti uréenymi pacientom.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tyenne boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Tyenne sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Tyenne sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tyenne

Dalsie informécie o lieku Tyenne sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tyenne.
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