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Tyruko (natalizumab)
Sammanfattning av Tyruko och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Tyruko och vad anvdnds det for?

Tyruko ar ett lakemedel som ges till vuxna fér att behandla hégaktiv multipel skleros (ms) som snabbt
forvarras eller som inte kontrolleras tillrdckligt val med minst en annan sjukdomsmaodifierande
behandling (en behandling som kan férandra sjukdomsférioppet).

Ms ar en nervsjukdom dar inflammation férstor det skyddande héljet runt nerverna och skadar sjalva
nerverna.

Tyruko ges till patienter med skovvis férldpande ms, en typ av ms dar patienten har anfall (skov) med
stabilare perioder (remissioner) daremellan.

Tyruko ar en biosimilar (ett liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att det i hdg grad liknar ett
annat biologiskt ldkemedel (“referensldkemedel”) som redan &r godkant i EU. Referensldkemedlet for
Tyruko ar Tysabri. Mer information om biosimilarer finns har.

Tyruko innehaller den aktiva substansen natalizumab.

Hur anvands Tyruko?

Lakemedlet &r receptbelagt och behandling med Tyruko ska inledas och 6vervakas av en lédkare som
har erfarenhet av att behandla sjukdomar i nervsystemet och tillgang till utrustning foér
magnetresonanstomografi (MRT). Med hjalp av utrustningen kan ldkaren sdka efter forandringar i
hjarnan eller ryggmargen kopplade till ms eller till hjarninfektionen progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML), som har férknippats med natalizumab och andra ms-lakemedel.

Tyruko ges som en infusion (dropp) i en ven under en timme var fjarde vecka. Eftersom infusionen kan
utlésa en allergisk reaktion maste patienten dvervakas under infusionen och under en timme dérefter.
Om det inte kan pavisas ndgon tydlig fordel for patienten efter sex manaders behandling ska lakaren
goéra en férnyad bedémning av behandlingen med Tyruko.

Fér mer information om hur du anvander Tyruko, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Tyruko?

Den aktiva substansen i Tyruko, natalizumab, ar en monoklonal antikropp som binder till a4p1-
integrin, ett protein som finns pa vita blodkroppar och som medverkar i inflammationsprocessen.
Genom att binda till detta protein antas natalizumab hindra de vita blodkropparna fran att g éver frén
blodet till hjarnvdvnaden och ryggmdrgsvavnaden, vilket minskar inflammationen och de nervskador
som den orsakar. Detta hjadlper till att lindra sjukdomssymtomen.

Vilka fordelar med Tyruko har visats i studierna?

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

Dessutom visade en studie pa 265 patienter med skovvis férlépande ms att Tyruko ledde till
forbattringar som var jamférbara med dem som sdgs med Tysabri. I denna studie var det
genomsnittliga antalet nya lesioner (avvikelser) i hjarnan, uppmatt med MRT efter 24 veckors
behandling, 1,4 med Tyruko och 1,9 med Tysabri.

Eftersom Tyruko ar en biosimilar behdver inte samtliga studier om natalizumabs effekt och sakerhet
som genomférts med Tysabri upprepas med Tyruko.

Vilka ar riskerna med Tyruko?

Tyrukos sakerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses lakemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedl|et Tysabri ger upphov till.

En fullstéandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Tyruko finns i bipacksedeln.

Behandling med Tyruko kan 6ka risken for infektioner, daribland hjarninfektionen PML. PML &r en
mycket allvarlig sjukdom som kan leda till svar funktionsnedsattning eller dédlig utgang. Risken for
PML 6kar ju ldngre tid en patient har fatt Tyruko, sarskilt hos patienter som behandlats under mer &n
tva ar. Risken &r ocksd férhojd om patienten anvént immunsuppressiva ldkemedel innan behandlingen
med Tyruko inleddes eller om patienten har antikroppar mot viruset som orsakar PML. Om PML
missténks maste ldkaren avbryta behandlingen tills det &r sékerstéallt att patienten inte har denna
infektion.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tyruko (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar urinvagsinfektion, nasofaryngit (inflammation i ndsa och hals), huvudvark, yrsel, illamdende,
ledvark och trotthet.

Patienter kan utveckla I%ngvariga antikroppar mot natalizumab, vilket minskar lakemedlets effekt.

Tyruko far inte ges till patienter som har PML eller 16per risk att f& infektioner, inbegripet patienter
med nedsatt immunférsvar. Det far inte ges tillsammans med andra sjukdomsmodifierande ldkemedel
eller till patienter med cancer (sdvida det inte rér sig om hudcancertypen basalcellskarcinom).

Varfor ar Tyruko godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Tyruko i enlighet med EU:s krav fér
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hdg grad liknar den hos Tysabri och
att det fordelas i kroppen pd samma satt. Dessutom har studier pd patienter med skovvis férlépande
ms visat att Tyrukos sdkerhet och effekt motsvarar Tysabris vid denna indikation.
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Alla dessa data ansags ricka for att dra slutsatsen att Tyruko kommer att verka pd samma satt som
Tysabri vad galler effekt och sakerhet vid dess godkédnda anvandningar. EMA fann darfér att férdelarna
ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Tysabri, och att Tyruko kan godkannas for férsaljning
i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Tyruko?

Foretaget som marknadsfér Tyruko kommer att komma 6verens med varje medlemsstat om atgarder
for att forbattra 6vervakningen av patienter. Féretaget kommer ocksa att forse alla Idkare som
forskriver Tyruko med ett utbildningspaket som innehaller information om Tyrukos sakerhet, bland
annat information om vilka patienter som |éper stérre eller mindre risk fér att fa PML. Patienterna ska
f& denna information nar de bérjar ta Tyruko, nar de fortsitter med behandlingen under léngre tid &n
tva ar och nar de avslutar behandlingen, eftersom risken fér PML kvarstar i upp till sex manader efter
avslutad behandling.

Patienter som tar Tyruko maste fa det sarskilda varningskort som sammanfattar den viktigaste
sakerhetsinformationen om lakemedlet. Patienterna bor ldsa texten pa kortet noga och alltid ha kortet
med sig. Patienterna bér dven visa kortet for sin partner eller vardare samt fér eventuella andra lakare
som de far behandling av, och sdkerstdlla att de tar del av dess innehall.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som héalso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Tyruko har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla I1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tyruko kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Tyruko utvérderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Tyruko

Mer information om Tyruko finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tyruko.

Tyruko (natalizumab)
EMA/359827/2023 Sida 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tyruko

	Vad är Tyruko och vad används det för?
	Hur används Tyruko?
	Hur verkar Tyruko?
	Vilka fördelar med Tyruko har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Tyruko?
	Varför är Tyruko godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Tyruko?
	Mer information om Tyruko

