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RoActemra (tocilizumab): cazuri rare de leziuni hepatice grave, inclusi
insuficien{d hepaticd acutd care necesiti transplant hepatic :

Stimate profesionist din domeniul sénitéii,

-

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationalz a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
F. Hoffwann-La Roche Ltd. (denumiti in continuare Roche), prin reprezentanta
sa [ocald Roche Roménia S.R.L., doreste s3 vi informeze cu pnvn'e Ia
urmdtoarele: i

Rezumuat

* La pacien{ii tratati cu tocilizumab au fost observate cazuri grave de
leziuni hepatice induge medxcamentos, inclusiv hepama, icter,
insuficien{d hepaticd acmtd, care In unele cazuri au necesitat
transplant hepatic. Frecvenga hepatotoxicititii grave este consrdermta
rari.

s Pacientii trebuie sfatuiti 53 solicite imediat asxstenta medxcaln, daca
prezinti semne sau simptome de leziuni hepatice, :

* La pacientii en indicati reumatologlce, valorile ALT si AST trebme
monitorizate Ia fiecare 4 piini la 8 siiptimini in primele 6 luni de
tratament, iar in continuare, la fiecare 12 saptamaini, :

¢ BSe recomandd precautie atunci c¢iind se ia in considerare xmtmrlea
tratamentului la pacienti cu valori ale ALT sau AST > 1,5 x limita
superioari a normalnlui (LSN). Tratamentul nu este recomandat |la

pacientii cu ALT sau AST > 5 x LSN.

» Daci sunt identificate valori anormale ale enzimelor hep:mce, poate
fi necesari modificarea dozei (reducerea, intreruperea sau opru;'}a
tratamentului). Recomandirile de modificare a dozei rimin
neschimbate (a se vedea informatiile despre medicament aprobate).
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Informayii generate despre siguranti

Tocilizumab este indicat pentru tratamentul;
* poliartritei reumatoide (PR) ;

* arferitei cu celule gigante (ACG) la pacientii adulii [doar la administrarea
subcutanat3] :

3/

*  artritei idiopatice juvenile poliarticulare (Allp), la pacientii cu virsta de 2 anj|say
peste, '
¢ artritei idiopatice juvenile sistemice (Alls).

Este eunoseut faptul cf, tocilizumab cauzeazi cresteri tranzitorii sau intermitente, ugdare
péiné la moderate, ale valorilor transaminazelor hepatice i s-a observat o cregtere a frecventei
de aparifie cind a fast administrat In asociere cn medicamente potengial hepatotoxice (de
exemply, metotrexat), :

O evaluare cumulativi a leziunilor hepatice prave, inclusiv insuficienta hepatici asocjats cu
administrarea de tocilizumab, a identificat 8 cazuri de afectare hepaticd indusy |de
tocilizumab, inclusiv hepatita, icter, insuficientd hepatica acuts, Aceste evenimente a aparut
intr-un interval de 2 $Aptamani pind s peste 5 ani de 1a iniierea tratamentuly; eu tocilizumab,
ct o latenfd mediand de 98 de zile. Transplantul de ficat a fost necesar Ja 2 cazuri de
msuficients hepaticd acuts, ' '

Pe baza datelor provenite din studii clinice, se considerit ci aceste cazurf de leziuni licpati ce
frave au o frecvenis de aparifie rard §i ci profilul beneficiwrisc al tocilizumaby | pentru
indicatiile terapeutice aprobate rméne wnul favorabil, ‘

La pacientii cu PR, ACG, ALp si Alls, valerile ALT st AST trebuie monitorizate Ja ﬁécare 4
péni la § saptimani fn primele 6 luni de tratament, iar in conitinuare, la fecare 12 sAptimani

Informatiile de prescriere aprobate In prezent nu recomands tratamentul cu tocilizumab |
pacientii cu valari ale alagin aminotransferazei (ALT) sau aspartat aminotransferazei (A8

peste 5 x L8N, Se va acorda a etentie deosebits atunci ednd se ja in considerare initiere
tratarnentului cu tocilizumab la pactenii cu valori ale ALT say AST > 1.5 x LEN. ;

]

Recomandarile de modificare a dozei de tocilizmab (reducerea, Intreruperea sau oprireg
tratamentului), datoriti valorilor anormale ale enzimelor hepatice, rimén neschimbate; a se
vedea informaiile despre medicament aprobate, :

A se lua in considerare ci, aceste actualiziri nu se aplicd n cazn] indicafiei pentru tratamentu
sindromului de eliberare de citokine (SEC). '

Apel la raportareq de reactii adverse

Este important si Taportafi orice reactie adversa suspectatd, asociati cn administrarea
medicamentului RoActemra {tocilizumab), ciitre Agentia Nationali a Medicamentuly; 5ia
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul natinnal de raportare spontand, utilizénd
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenfiel Nafionale g Medicamentului gi
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Raporteaz3 o reactie adverss. '
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Yolodata, Teacfitle "adverse suwipectate se pot raporfa si caire reprezentanfa, locala

definétorului autorizatiei de punere pe piaf, la urmatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA SR.L.
Pia{a Presei Libere, Nr. 3-5
Cliditea City Gate - Turnul de Sud

- Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1

013702 ~ Bucuresti, Roménia

Departament Farmacovigilents:

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

e-mail: romania.drig_safety@roche.com

Coordonatele de contact ale reprezeniantel
punere pe piagi

Pentry intrebiri §i  informatii
RoActemra (tocilizumab), va
ROCHE ROMANIA S.R.L.:

" Dr. Carmen Motoe

Medical Manager -

ROCHE ROMANIA SR.L.

Piata Presei Libere, N, 3-3

Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuresti, Roméania

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

e-mail; romania. medinfo@roche, com
{u stim,

Dr. Marius Ursa

Director Medical

Roche Roméania S.R.I.

suplimentare referitoare la  utilizarea mcdmamcntuli
mugim =3 contactafi Departamentul Medical al Compam

locale ale Defindtorutui de autorizafie de

-
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