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Tyruko®, biosimilare di natalizumab, viene impiegato per il trattamento della sclero-
si multipla recidivante-remittente. Qui sono riportate tutte le principali informazioni
sulla terapia con questo biosimilare di natalizumab. Per ulteriori informazioni su
medicamenti e terapie si prega di consultare I'Info-SM «Trattamento della sclerosi

multipla».

| punti piu importanti in sintesi

- Il biosimilare di natalizumab & utilizzato
negli adulti con SM recidivante-remittente
in fase attiva.

- Per chi risponde bene al trattamento, que-
sto medicamento puo rallentare o addirit-
tura arrestare il decorso della malattia.

- Viene somministrato ogni 28 giorni tramite
infusione da personale specializzato.

Principio attivo ed effetto

Il principio attivo natalizumab appartiene alla
classe degli inibitori selettivi delle molecole di
adesione.

Il natalizumab inibisce l’infiltrazione di determi-
nati immunociti nel sistema nervoso centrale. In
questo modo previene la formazione di focolai in-
fiammatori.

Campi di applicazione

Il natalizumab € indicato per il trattamento di scle-
rosi multipla con decorso recidivante-remittente in
fase attiva con stato negativo degli anticorpi an-
ti-JCV.

Controindicazioni
ILfarmaco non puo essere assunto in caso di:

- Ipersensibilita verso il principio attivo e gli
eccipienti
- Sistema immunitario indebolito

- In seguito a leucoencefalopatia multifocale
progressiva (PML)

E richiesta particolare attenzione in caso di:

- Gravidanza e allattamento

Possibili effetti collaterali

Raramente, il natalizumab puo causare i seguen-
ti effetti collaterali:

- Reazione allergica all’infusione

- Cefalee, vertigini, vomito, nausea

- Infezioni del tratto urinario, infezioni rinofarin-
gee

- Prurito

- Caduta dei capelli (alopecia)

- Dolori articolari, rigidita muscolare, febbre,
spossatezza

Altri effetti indesiderati molto rari:

- Durante la terapia con il biosimilare di natali-
zumab é possibile contrarre un’infezione virale
estremamente rara, ma grave e potenzialmente
fatale: la leucoencefalopatia multifocale pro-
gressiva (PML).

Misure precauzionali

Prima di iniziare la terapia deve essere disponibile
una risonanza magnetica recente, eseguita negli
ultimi 3 mesi.

Una precedente cura con immunosoppressori
(medicamenti che neutralizzano il sistema immu-
nitario) cosi come la durata del trattamento con il
natalizumab aumentano il rischio di una PML. Con
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un test degli anticorpi JC & possibile verificare se
una persona e portatrice del virus JC. Il rischio di
sviluppare una PML in persone che non hanno an-
ticorpi JC appare molto piu basso.

Per individuare tempestivamente un’eventuale
PML, a intervalli regolari vengono effettuati con-
trolli del sangue (test degli anticorpi JC) e controlli
neurologici. Le persone sottoposte a trattamento
con il biosimilare di natalizumab vengono infor-
mate sui sintomi, mentre al sospetto di PML si
eseguono accertamenti immediati.

Le persone interessate ricevono un passaporto dei
medicamenti.

Somministrazione

La dose raccomandata del biosimilare di natali-
zumab e di 300 mg. Il medicamento viene som-
ministrato ogni quattro settimane per mezzo
di un’infusione della durata di almeno 2 ore. La
somministrazione deve essere eseguita da perso-
nale specializzato in un ambulatorio di neurolo-
giaoinunaclinica.

Durata della terapia

Iltrattamento & previsto come terapia permanen-
te. Consultare il proprio neurologo qualora si de-
sideri interrompere la terapia.

Passaggio ai medicamenti a base di natalizu-
mab

Per le persone trattate con un altro farmaco per
la SM, si valuta un intervallo di sicurezza tra le
terapie.

Viaggi
Il passaporto dei medicamenti va messo nel ba-
gaglio a mano.

Societa svizzera sclerosi multipla
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*) Informazioni: T sclerosi-multipla.ch / 091922 6110
info@sclerosi-multipla.ch

OGO inyY

La Societa svizzera SM opera in modo neutra-
le e indipendente. Non accetta alcun soste-
gno finanziario dall'industria farmaceutica.

Costi

L’assicurazione di base delle casse malati copre
i costi del biosimilare di natalizumab, al netto di
franchigia e aliquota percentuale.

Note

- In caso di desiderio di maternita, il neurologo
decidera assieme alla paziente in merito all’ese-
cuzione della terapia.

- Potete trovare informazioni dettagliate sui far-
maci destinate ai pazienti sul sito www.swissme-
dicinfo.ch

- Questo foglio informativo si riferisce agli adulti.
Leggete anche I’Info-SM «Terapia che agisce sul
decorso per bambini e adolescenti con SM».

Per ulteriori informazioni vi invitiamo a rivolgervi al
vostro medico curante o alla Societa svizzera SM.

Infoline SM

091922 6110

Lunedi — giovedi ore 10.00-12.00 e 13.00 - 17.00
(chiuso il mercoledi pomeriggio e venerdi)

E La Societa SM non accetta
alcun sostegno finanziario
dall'industria farmaceutica.
Grazie per la Vostra donazione!
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