EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/358138/2023
EMEA/H/C/005781

Tyenne (tocilizumab)
Sammanfattning av Tyenne och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Tyenne och vad anvands det for?

Tyenne ar ett lakemedel som anvands for att behandla

e vuxna med svar reumatoid artrit som forvarras och som inte har behandlats tidigare med
lakemedlet metotrexat,

o vuxna med mattlig till svar aktiv reumatoid artrit vars tidigare behandlingar med
sjukdomsmodifierande antireumatiska ldkemedel (DMARD), exempelvis metotrexat eller
tumornekrosfaktorblockerare (TNF-hammare), inte har fungerat tillrackligt val eller inte tolererats,

e barn frdn 1 &rs alder med aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit hos vilka andra behandlingar
(med antiinflammatoriska lakemedel [NSAID] och kortikosteroider genom munnen eller injektion)
inte har fungerat tillrackligt val,

e barn frén 2 &rs alder med juvenil idiopatisk polyartrit hos vilka behandling med metotrexat inte har
fungerat tillrackligt val.

Tyenne ges i kombination med metotrexat vid dessa tillstdnd, men det kan ges som enda behandling
till patienter som inte kan ta metotrexat.

Tyenne anvénds ocksd for att behandla féljande patientgrupper:
e Vuxna med jattecellsarterit, en sjukdom dar artdrerna, vanligtvis i huvudet, ar svullna.

e Vuxna och barn fran 2 ars dlder med svart eller livshotande cytokinfrisattningssyndrom (CRS, ett
tillstdnd som kan orsaka illamdende, krdkningar, smérta och 18gt blodtryck). CRS &r en biverkning
av vissa cancerbehandlingar och Tyenne anvands for behandling av CRS som orsakats av
ldkemedel med T-celler med chimara antigenreceptorer (CAR).

Tyenne kan ocksa ges till vuxna med covid-19 som behandlas med kortikosteroider som tas genom
munnen eller ges som injektion, och som behdver extra syre eller mekanisk ventilation (nar man andas
med hjalp av en maskin).

Tyenne innehéller den aktiva substansen tocilizumab och &r en biosimilar (liknande biologiskt
lakemedel), vilket innebar att det i hog grad liknar ett annat biologiskt ldakemedel
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("referenslakemedel”) som redan ar godkdnt i EU. Referensldkemedlet for Tyenne dr RoActemra. Mer
information om biosimilarer finns har.

Hur anvdnds Tyenne?

Tyenne &r receptbelagt och behandlingen ska pabérjas av en ldkare med erfarenhet av diagnostisering
och behandling av det relevanta tillstandet.

Tyenne finns som en I6sning som ska injiceras under huden och som ett koncentrat som bereds till en
infusionsvatska, l6sning och ges som dropp i en ven. Hur Tyenne ges, dess dosering och hur ofta det
ges beror pa vilken sjukdom som ska behandlas. Fér behandling vid covid-19 och CRS far Tyenne
endast ges som dropp.

For mer information om hur du anvander Tyenne, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Tyenne?

Den aktiva substansen i Tyenne, tocilizumab, ar en monoklonal antikropp, ett slags protein som har
utformats for att kdnna igen och binda till ett visst mal (ett sa kallat antigen) i kroppen. Tocilizumab
binder till receptorn p& en signalmolekyl! eller ett “cytokin” som benadmns interleukin-6. Denna
signalmolekyl medverkar till inflammationen och finns i hdga halter hos patienter med reumatoid artrit,
systemisk juvenil idiopatisk artrit, juvenil idiopatisk polyartrit, jattecellsarterit, CRS och covid-19.
Genom att hindra interleukin-6 fran att binda till receptorerna minskar tocilizumab inflammationen och
andra symtom vid dessa sjukdomar.

Vilka fordelar med Tyenne har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Tyenne jamfordes med RoActemra har visat att den aktiva substansen i Tyenne
ar mycket lik den i RoActemra vad géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa
visat att Tyenne producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen som RoActemra.

Dessutom var Tyenne lika effektivt som RoActemra for att minska sjukdomen i en studie pd 604 vuxna
med mattlig till svar aktiv reumatoid artrit for vilka tidigare behandling med minst en DMARD inte hade
fungerat tillrackligt val. Efter 24 veckors behandling hade DAS28-poangen (ett matt pa
sjukdomsaktivitet vid reumatoid artrit) minskat med i genomsnitt 3,5 podng bade hos patienter som
fick Tyenne och hos dem som fick RoActemra.

Eftersom Tyenne &r en biosimilar behdver inte samtliga studier om tocilizumabs effekt och sdkerhet
som utférts med RoActemra utféras pa nytt med Tyenne.

Vilka ar riskerna med Tyenne?

Tyennes sdkerhet har utvérderats och pd grundval av alla genomférda studier anses lakemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet RoActemra ger upphov till.

En fullstédndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Tyenne finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av tocilizumab &r dvre luftvagsinfektioner (nas- och
halsinfektion) och nasofaryngit (inflammation i nésa och hals), som kan férekomma hos fler én 1 av 10
anvandare, och huvudvark, hypertoni (hégt blodtryck) och onormala varden vid leverfunktionstester,
som kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare. De allvarligaste biverkningarna &ar svara
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infektioner, komplikationer av divertikulit (en sjukdom i tarmen) och dverkanslighetsreaktioner
(allergiska reaktioner).

Hos patienter med covid-19 ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av tocilizumab (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) onormala leverfunktionstester, forstoppning och
urinvagsinfektioner.

Tyenne far inte ges till patienter som har en aktiv, svar infektion (forutom covid-19). Lakare ska
kontrollera att patienterna inte uppvisar tecken pa infektion under pagédende behandling och ska
forskriva Tyenne med forsiktighet till patienter som har haft dterkommande eller I1dngvariga infektioner
eller sjukdomar som kan innebara 6kad risk for infektioner, exempelvis divertikulit eller diabetes.

Varfor ar Tyenne godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Tyenne i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hdg grad liknar RoActemras och att
det fordelas i kroppen p& samma satt. Dessutom har en studie pa patienter med reumatoid artrit visat
att Tyennes sdakerhet och effekt ar likvardig med RoActemras vid behandling av denna sjukdom.

Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatsen att Tyenne kommer att verka pa samma s&tt som
RoActemra vad galler effekt och sakerhet vid dess godkanda anvandningar. EMA fann darfor att
fordelarna ar storre an de konstaterade riskerna, liksom for RoActemra, och att Tyenne kan godkannas
for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Tyenne?

Féretaget som marknadsfor Tyenne ska forse alla lakare som forvantas forskriva ldkemedlet vid
reumatoid artrit, systemisk juvenil idiopatisk artrit, juvenil idiopatisk polyartrit och jattecellsarterit med
ett utbildningspaket som innehaller viktig information om s&dkerheten for och korrekt anvandning av
Tyenne. Paketet ska ocksd innehdlla ett varningskort med viktig sdkerhetsinformation till patienter.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Tyenne har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tyenne kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Tyenne utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Tyenne

Mer information om Tyenne finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tyenne.
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