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RoActemra (tocilizuma b): cazuri rare de leziunj

hepatice grave, inclusiy
insuficientd hepatici acuti care necesita transplant hepatic

Stimate profesionist din domenju] sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nafionald a Medicamentuluj s1 a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
F. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumits in continuare Roche), prin reprezentanta

sa locald Roche Roménia S.R.L., doreste si vi informeze cu privire la
urmatoarele:

Rezumat

* La pacientii tratati cu tocilizumab auy fost observate cazuri grave de
leziuni hepatice induse medicamentos, inclusiv hepatitia, icter,
insuficientd hepatici acuta, care in unele cazuri ay necesitat

transplant hepatic. Frecventa hepatotoxicitifii grave este considerats
rara.

La pacientii cu indicafii reumatologice, valorile ALT si AST trebuie
monitorizate la fiecare 4 pini la 8 saptimini in primele 6 lunj de
tratament, jar fu continuare, la fiecare 12 saptimani,

* Se recomand3 precaufie atunei cind se ia in

tratamentului la pacienti cu valori ale ALT sau AST > 1,5 x limita

supérioard a normalului (LSN). Tratamentul nu este recomandat la
pacientii cu ALT sau AST > 5 x L.SN.

Daecia sunt identificate valori anormale ale enzi
i1 nmecesard modificarea dozei (reducereas,

ratamentului). Recomandirile de mod
neschimbate (a se vedea informatiile

® melor hepatice, poate

Intreruperea sau oprirea
ificare a dozei riman
despre medicament a probate).
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Informatii generale despre sigurants

Tocilizumab este indicat pentru tratamentul;
* poliartrite] reumatoide (PR)

. subcutanati]

~ arferitei cu celule gigante

(ACG) Ia pacienfii adulti [doar Ia administrarea

* arntei idiopatice juvenile poliarticulare (’Xﬁi}),

peste,
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la pacientii cu virsta de 2 an; sau

artritel 1diopatice juvenile sistemijce (AlJs).

intermitente, usoare

or hepatice §i s-a observat o crestere a frecvente;
de aparifie cind g fost adminjstrat § '

il asociere cu medicamente potenti

al hepatotoxice (de

insuficienfa hepatick asociatd cu
azunt de afectare hepaticd indusi da

locihzumab, inclusiy hepatits, icter, msuficients hepaticd acuts Aceste evenimente ay apirut
Intr-un interval de 2 saptimani pani la

Pe baza datelor provenite din studii clinice

grave au o frecventsd de aparitie rari

lle. Transplantul de ficat g fost

peste 5 ani de la initierea tratamentulyi cu tocilizumab,

necesar la 2 cazuri de

» S¢ considerd ¢ aceste cazun de lezi
§1 ci profilul bene

ficivrisc al tocilizumak pentru
indicafiile terapeutice aprobate riméne unul favorabil

La pacientii cu PR, ACG, ALJ p si Alls,
pani la 8 sAptimani in prmele 6 luni de

Recomandirile de modificare a dozei de
tratamentului), datorita valorlor anormale
vedea informatiile despre medicament apro

A se luain considerare ¢, ace
sindromului de eliberare de citokine (SEC),

Apel la raportarea de reactii adverse

toctlizumab (reducerea,

ale enzimelor hepatice,
bate.

intreruperea sau oprires
raman neschimbate; a se

st€ actualiziri nu se aplies in cazyl ndicatiei pentru tratamentul
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Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator S&nitescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Romania
Fax: +40 21 316 34 97
E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/
—Totodats, rewcsile mdve

IS€ SUSpectiie se pol TapOrta $i catre 1o prezentanfa locald a "
defindtorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Piata Presei Libere, Nr. 3-5
Clédirea City Gate — Turnul de Sud
- Departamentul Medica], etay 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Romania
Departament Farmacoyi gilenta:
Tel: +4021 206 47 48
Fax: - +4037 200 32 90

e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatele de contact ale reprezentanfet locale ale Defindtorului de aulorizatie de
punere pe piatd

Pentru fintrebiri g Informatii suplimentare referitoare 2 utilizarea medicamentulu}
RoActemra (tocilizumab), vi rugam si contactafi Departamentul Medical al Companief
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

- Dr, Carmen Motoc
Medical Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Piata Presei Libere, Nr. 3-5

Cladirea City Gate — Tumul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector |
013702 - Bucuresti, Romania

Tel; +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

e-rmail; romania medinfo@roche.com
Cu stim3,
Dr. Marius Ursa
Director Medica]

Roche Roménia SRI.



