2019. gada 26. jinija.
Véstule veselibas apriipes specialistam

RoActemra® (tocilizumab): retos gadijumos ir risks, ka radisies nopietni aknu
bojdjumi, arT akiita aknu mazsp&ja, kuras d&| nepiecieSama transplantacija

God. veselibas apriipes specialist!

F. Hoffmann-La Roche péc saskano3anas ar Eiropas Zalu agentiiru (European Medicines
Agency EMA) un Latvijas Zalu valsts agentiru (ZVA), vélas informét Jiis par sekojoso:

Kopsavilkums

o Ar tocilizumabu arstétiem pacientiem ir novéroti smagi za|u izraisiti aknu
bojajumi, arT aklita aknu mazspéja, hepatits un dzelte, un daZos gadijumos ir
bijusi nepiecieama aknu transplantacija. Uzskata, ka smaga
hepatotoksicitate rodas reti.

e Pacientiem jaiesaka gadijumos, kad viniem rodas aknu bojajumu pazimes un
simptomi, nekav€joties versties péc mediciniskas palidzibas.

o Pacientiem ar reimatologiskajam indikdcijam ALAT un ASAT limenis
pirmajos se3os terapijas ménesos japarbauda ik p&c 4-8 ned€lam un vélak ik
p&c 12 ned€lam.

e Apsverot arstéanas uzsaksanu pacientiem, kuriem ALAT vai ASAT Iimenis
vairak neka 1,5 reizes parsniedz NAR (normas augigjo robezu), jaievéro
piesardziba. Arsté3ana nav ieteicama pacientiem, kuriem ALAT vai ASAT
Iimenis, vairak neka 5 reizes parsniedz NAR. Ja tiek konstat€tas aknu enzimu
limena patologiskas novirzes, var biit jamaina tocilizumaba lieto$anas veids
(jasamazina deva, lieto$ana japartrauc vai jaizbeidz). Rekomendacijas par
ieteicamas devas mainu paliek speka (noraddfjumus skatit apstiprinataja zalu
informacija).

Sikidka informiicija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Tocilizumabs ir indicéts, lai arstétu:
e reimatoido artritu (RA);
o milzsGinu arteritu (GCA) pieaugusiem pacientiem (tikai s.c. zalu forma);
¢ poliartikularu juvenilu idiopatisku artrTtu (pJ1A) pacientiem no 2 gadu vecuma;
e sistémisku juvenilu idiopatisku artritu (sJIA).



Zinams, ka tocilizumabs izraisa parejosu vai intermit&josu vieglu Iidz vidgji smagu aknu
transaminazu limena paaugstinasanos, un biezik tas notiek tad, ja to lieto kombinacija ar
iespgjami hepatoksiskam zalém (piem&ram, metotreksatu).

Tika veikts kumulatlvs novértéjums par bitiskiem aknu bojdjumiem taja skaita aknu
mazspéju, par ko zinots saistibd ar tocilizumabu, un taja tika identificéti astoni ar
tocilizumabu saistiti za}u izraisttu aknu bojajumu gadijumi, to vidii akita aknu mazspéja,
hepatits un dzelte. Sie notikumi radas no 2 nedglam lidz vairak neki 5 gadiem péc
tocilizumaba terapijas uzsaks$anas; laika mediana iidz to rasands bridim bija 98 dienas.
Divos gadijumos akiitas aknu mazspéjas dé| bija nepiecie$ama aknu transplantacija.
Pamatojoties uz klinisko pétijjumu datiem, $ie nopietno aknu bojajumu gadijumi ir
uzskatami par retiem, un tocilizumaba raditd ieguvuma un riska attieciba registréto
indikaciju gadijumos joprojam ir labvéliga.

Pacientiem ar RA, GC4, pJIA vai sJIA ALAT un ASAT vértibas janosaka ik péc 4-8
nedélam pirmajos 6 &rstéSanas ménedos un tad turpmak ik péc 12 nedé&lam.

Saskana ar paslaik apstiprinato zaJu informaciju arsté§ana ar tocilizumabu nav ieteicama
pacientiem, kuriem paaugstinatais alaninaminotransferazes (ALAT) vai
aspartataminotransferazes (ASAT) Iimenis, vairak nekd 5 reizes parsniedz NAR.
Piesardziba jdievéro, arl apsverot tocilizumaba terapijas uzsakSanu pacientiem, kuriem
ALAT vai ASAT limenis vairak neka 1,5 reizes, parsniedz NAR.

Ieteikumi par tocilizumaba devu maini$anu (samazinaSanu, lietoSanas partrauk3anu vai
izbeig§anu) aknu enzimu raditaju novirZu dé] saglabdjas nemainigi; skatit noradijumus
apstiprindtaja produkta informacija.

Liidzu, nemiet véra, ka Sie atjauninijumi neattiecas uz indikaciju, kas saistita ar citokinu
atbrivoSands sindroma (cytokine release syndrome jeb CRS) arst&€sanu.

ZinoSana par blakusparadibim

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparddibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas
persondm un farmaceitiem jazino par noverotdm iesp&jamam zd|u blakném ZaJu valsts
agentiirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes
“Zinot par zilu blakném” un izvEloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma
veidlapa”. Papildinformacijas nepieciefamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.:
67078438".

Sis ziles ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zaju
origindlnosaukums un sérijas numurs.

Par RoActemra iesp&jamam izraisitam zalu blakusparadibam lidzam zinot Roche Latvija
SIA pa talruni 67039831, 28655600, FAKSS: 67039833, e-pastu:
latvia.drug-safety(@roche.com




Uznémuma kontaktinformacija

Ja Jums ir kadi jautdjumi par RoActemra® (tocilizumab) lietoanu, aicinim sazinaties ar
Roche Latvija SIA:

Pasta adrese: G.Astras iela 8b, Riga, LV-1082, Latvija;

e-pasts riga.info_latvija@roche.com

Talrupanr. +37167039831; Fakss.: 67039833

Timek]a vietnes adrese =~ www.roche.lv ;

Sikaka informacija par zalém RoActemra ir pieejama Eiropas Zaju agentiras timek]a
vietng http:// http://www.ema.europa.ew/

Ar cienu

Dr. Kaspars Loséns

Roche Latvija SIA

Medicinas direktors

Tel.: 67039831,

Fakss.: 67039833;

e-pasts: kaspars.losans@roche.com




