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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

RoActemra® tocilizumab: Zriedkavé riziko zdvainého poskodenia pecene vratane akitneho
zlyhania pecene vyZadujliceho transplantaciu

Véazena pani doktorka, vaZzeny pan doktor,

spolocnost Roche Registration GmbH si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenttrou (EMA) a
Statnym ustavom pre kontrolu lieciv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujticich skutoénostiach:
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e U pacientov liecenych tocilizumabom sa pozorovali zavazné pripady poskodenia
pecene vyvolané liekom, vrdatane akutneho zlyhania pecene, hepatitidy
a Zltacky, v niektorych pripadoch vyZadujice transplantdciu pecene. Frekvencia
zdvaZnej hepatotoxicity sa povaZuje za zriedkavd.

e Odporucte pacientom okamzite vyhladat lekdrsku pomoc, ak maju prejavy a
priznaky poskodenia pecene.

® U pacientov s reumatologickymi indikdciami sa hladiny ALT a AST maju
skontrolovat raz za 4 aZ 8 tyzdriov pocas prvych 6 mesiacov liecby a ndsledne
raz za 12 tyZdriov.

e Ked'sa uvaZuje o zacati liecby tocilizumabom u pacientov s hodnotami ALT
alebo AST zvysenymi na > 1,5-ndsobok ULN, je nutnd opatrnost. Lie¢ba sa
neodporuca u pacientov s hladinami ALT alebo AST > 5-ndsobok ULN.

e Ak sa zistia abnormality peceriovych enzymov, méZu byt potrebné upravy ddvky
tocilizumabu (zniZenie ddvky, prerusenie alebo ukoncenie liecby). Odporucané
upravy ddvkovania zostdvaju nezmenené (vid pokyny v schvdlenej pisomnej
informadcii).
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Zakladné informdcie o bezpeénostnom probléme

Tocilizumab je indikovany na liecbu:

o Reumatoidnej artritidy (RA),

e Obrovskobunkovej arteritidy (OBA) u dospelych pacientov [len s.c. forma],

e Polyartikuldrnej juvenilnej idiopatickej artritidy (pJIA) u pacientov vo veku 2 rokov a starsich,
e Systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy (sJIA)

Je zndme, Ze tocilizumab spdsobuje prechodné alebo sporadické, mierne a stredne zdvaZné zvy3enia
pecenovych transamindz, ktoré sa vyskytuju vo zvy3enej frekvencii, ked sa pouZiva v kombindcii
s potencidlne hepatotoxickymi liekmi (napr. metotrexatom).

Kumulativne posutdenie zdvainého poskodenia pecene, vritane zlyhania pecene, hldseného pri
pouZivani tocilizumabu identifikovalo 8 pripadov poskodenia pecene stvisiaceho s tocilizumabom,
vratane akutneho zlyhania pecene, hepatitidy a Zltacky. Tieto udalosti sa vyskytli v obdobi 2 tyZdne aZ
viac ako 5 rokov od zacatia liecby tocilizumabom s medianom latencie 98 dni. Dva pripady akttneho
zlyhania pecene vyzadovali transplantéaciu pecene.

Na zaklade udajov z klinickych skusani sa tieto pripady zdvazného poskodenia pedene povazuju za
zriedkavé a profil prinosov a rizik tocilizumabu v schvélenych indikdcidch zostéva priaznivy.

U pacientov s RA, OBA, pJIA a sJIA sa vsUcasnosti hladiny ALT a AST maju skontrolovat raz za
4 az 8 tyzdnov pocas prvych 6 mesiacov liecby a nasledne raz za 12 tyZdriov.

V sucasnosti schvdlené preskripéné informdcie neodporucaju lie¢bu tocilizumabom u pacientov so
zvy$enou hladinou alaninaminotransferdzy (ALT) alebo aspartdtaminotransferazy (AST) nad 5-ndsobok
hornej hranice normy (ULN). Ked' sa uvaZzuje o zacati lie€by tocilizumabom u pacientov s hodnotami
ALT alebo AST zvySenymi na > 1,5 ndsobok ULN, je nutna opatrnost.

Odporucané Upravy davkovania tocilizumabu (znizenie dévky, prerudenie alebo ukonéenie liechy)
vzhfadom na abnormality pecefiovych enzymov zostdvaju nezmenené, vid pokyny v schvélenej
informdcii o lieku.

Upozorriujeme, Ze tieto aktualizécie sa nevztahuji na indikaciu lie€by syndrému uvolnenia cytokinov
(CRS).

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie
stvisiace s pouzivanim lieku RoActemra® na narodné centrum pre spontédnne hlasenia:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického sku3ania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hldsenie neZiaduceho Géinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hldsenie o neZiaducich ucinkoch

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neZiaduce Ucinky moZzete taktiez nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registrécii lieku
RoActemra® na tel. ¢islo +421 2 526 38 201 v pracovnej dobe, na tel. éislo +421 905 400 503 po
pracovnej dobe a v ¢ase pracovného pokoja, pripadne mailom na slovakia.drug_safety@roche.com.

Ak budete mat dalSie otazky alebo potrebovat doplfiujice informécie, obratte sa, prosim, na:

Roche Slovensko, s. r. o.
Pribinova 7828/19

811 09 Bratislava

tel: 02/ 5263 8201

Viac informdcii ndjdete v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku RoActemra na internetovej
stranke Eurdpskej liekovej agenttry http://www.ema.europa.eu.

S pozdravom
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MUDr. Marian Vyboh

Medicinsky riaditel

Roche Slovensko, s.r.o.
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