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Priama komunikacia so zdravotnickymi pracovnikmi
3. septembra 2021

RoActemra (tocilizumab) - Docasny nedostatok dodavok lieku RoActemra
20 mg/ml infizny koncentrat (i.v. forma) a odporucania tykajice sa
zvladnutia mozného rizika vzplanutia ochorenia u pacientov

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,
Vazena pani magistra, vazeny pan magister

spolocnost Roche Registration GmbH si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agentirou (EMA)
a Statnym ustavom pre kontrolu lieciv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlcich
skutoCnostiach:

Suhrn

e (Ocakava sa, ze na Slovensku dbéjde k docasnému nedostatku dodavok lieku RoActemra
(tocilizumab), konkrétne:

o Ocakava sa, ze k doCasnému nedostatku dodavok lieku RoActemra 20 mg/ml
infuzny koncentrat (i.v. pouzitie) déjde od 1. novembra 2021. Obnovenie dodavok
sa oCakava od 1. decembra 2021.

e Ukoncenie lie¢by liekom RoActemra v pripade jeho nedostatku méze viest k vzplanutiu
ochorenia (zvySena aktivita ochorenia/zhorsenie priznakov) pri nasledujlcich schvalenych
indikaciach i.v. liekovej formy: reumatoidna artritida (RA) (dospeli), polyartikularna
juvenilna idiopaticka artritida (pJIA) (pacienti vo veku 2 rokov a starsi), systémova
juvenilna idiopaticka artritida (sJIA) (pacienti vo veku 2 rokov a starsi).

e Z tohto dbévodu je potrebné, aby ste u pacientov prehodnotili aktualny celkovy stav
ochorenia, rezim lieCby a mozné riziko vzplanutia ochorenia (ak sa vynecha podanie davok
lieku RoActemra v obdobi jeho nedostatku trvajicom priblizne 4 tyzdne).

e Pre pacientov s rizikom vzplanutia ochorenia si dostupné dalSie moznosti liecby - riadte
sa, prosim, prislusSnymi Standardnymi terapeutickymi postupmi, celkovym stavom pacienta
a Vasim odbornym Gsudkom:

o V pripade RA, pJIA a sJIA

- Podas vypadku i.v. formy zaénite podavat s.c. formu tocilizumabu v ¢ase,
ked' je planovana dalsia i.v. davka. Po vyrieSeni nedostatku dodavok sa
mdze znovu zadat podavat i.v. forma tocilizumabu priblizne 2 tyZdne po
poslednej s.c. injekcii.



o v pripade syndrému uvolnenia cytokinov (CRS) vyvolaného T-lymfocytmi
exprimujucimi chiméricky antigénny receptor (CAR): kedZe na lieCbu CRS je
schvalena iba i.v. forma tocilizumabu, pocas vypadku i.v. formy sa ohladom
dalSich moznosti lieCby riadte Standardnymi odporucaniami na lieCbu CRS.

V niektorych pripadoch mdZe byt nutné, aby sa pacienti z dévodu podania nahradnej lie¢by
dostavili do nemocnice/ordinacie lekara.

Zakladné informacie a mozZny dopad ukoncenia liecby
Liek RoActemra (tocilizumab) i.v. forma je indikovany na liecbu:
e reumatoidnej artritidy (RA) u dospelych pacientov
e polyartikularnej juvenilnej idiopatickej artritidy (pJIA)
o U pacientov vo veku 2 rokov a starsich
e systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy (sJIA)
o U pacientov vo veku 2 rokov a starsich
e syndromu uvolnenia cytokinov (CRS) vyvolaného T-lymfocytmi exprimujucimi
chiméricky antigénny receptor (CAR) u dospelych pacientov a pediatrickych
pacientov vo veku 2 rokov a starsich

Cielom tejto komunikacie je informovat Vas o do¢asnom nedostatku dodavok lieku RoActemra
20 mg/ml infazny koncentrat a poskytnut moznosti, ktoré treba zvazit, aby sa pocas tohto
nedostatku dodavok zmiernilo mozné riziko vzplanutia ochorenia u pacientov.

Tento nedostatok doddvok nevznikol z dévodu akejkolvek obavy suvisiacej s bezpeénostou
lieku. Celosvetovy dopyt po lieku RoActemra sa zvysuje v bezprecedentnej miere.

Spolo¢nost Roche starostlivo zvazila rézne moznosti, ako ¢o najlepsie zvladdnut tento rozdiel
medzi ponukou a dopytom. Situdcia sa priebezne proaktivne riesi. Ciefom je minimalizovat
dopad na jednotlivych pacientov. Rozne krajiny vSak budd dotknuté v roznych obdobiach

v zavislosti od aktualneho stavu zasob a neda sa vyludit, Ze niektoré krajiny mozu Celit
nedostatku i.v. a s.c. formy lieku RoActemra v tom istom Case. Predpokladané terminy
zacCiatku a ukoncenia nedostatku dodavok su uvedené nizsie a v Casti Suhrn uvedenej vyssie.

Riziko ,vzplanutia ochorenia®™ (zvysena aktivita ochorenia/zhorsenie priznakov) sa neda
vyluéit, ak pacient z dévodu tohto do¢asného nedostatku vynecha jednu alebo viac
planovanych davok lieku RoActemra. Pre pacientov s rizikom vzplanutia ochorenia su dostupné
dalSie moznosti lieCby, ako je opisané vyssie v Casti Suhrn.

Spolo¢nost Roche naliehavo pracuje na zvySeni vyrobnej kapacity a dodavok prostrednictvom
zvacSenia produkénej siete a aktivnej spoluprace s externymi partnermi, aby maximalizovala
vyrobu lieku RoActemra vSade tam, kde je to mozné, s cielom zvysit dostupné dodavky

na celom svete.

Na zaklade aktualnych udajov ocakavame, Ze nedostatok dodavok na Slovensku
bude nasledovny:

® Nedostatok i.v. formy lieku RoActemra sa ocakava od 1. novembra 2021.
Obnovenie dodavok sa oc¢akava od 1. decembra 2021.



Hlasenie nezZiaducich ucinkov
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie sUvisiace s pouzitim lieku RoActemra (tocilizumab) na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na webovej
strdnke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost liekov/Hlasenie o neziaducich Géinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce ucinky mozete taktiez nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii
lieku RoActemra na tel. Cislo +421 2 526 38 201 v pracovnej dobe, na tel. Cislo

+421 905 400 503 po pracovnej dobe a v Case pracovného pokoja, pripadne mailom na
slovakia.drug_safety@roche.com

Ak budete mat dalSie otdzky alebo potrebujete doplfiujice informacie, obratte sa, prosim, na:
Roche Slovensko, s. r. o.

Pribinova 7828/19

811 09 Bratislava

tel: 02/ 5263 8201

e-mail: slovakia.medinfo@roche.com

Viac informacii najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku RoActemra (tocilizumab)
na internetovej stranke Eurépskej liekovej agentury http://www.ema.europa.eu a na webovej
stranke Statneho Ustavu pre kontrolu lieCiv www.sukl.sk.

S pozdravom

MUDr. Jan Malo
Medical Lab Lead

Roche Slovensko, s.r.o.



