2021. gada 3. septembri.

Véstule veselibas aprupes specialistam

RoActemra (tocilizumab): 162 mg s$kiduma subkutanam injekcijam
pilnSlircé un RoActemra 20 mg/ml koncentrata i.v. infiiziju
skiduma pagatavosanai Iislaicigs piegades partraukums un
ieteikumi pacientu slimibas iespéjama uzliesmojuma riska
kontrolei

Cienijamais veselibas apriipes specialist!

Uzn&mums Roche Registration GmbH péc vieno3anas ar Eiropas Z23|u adentiiru un Latvijas Zalu
valsts agentdru vélas Jis inform&t par talakminéto.

Kopsavilkums
e Lavija ir sagaidams islaicigs z3lu RoActemra (tocilizumab) piegades partraukums:

o RoActemra 162 mg Skiduma subkutdnam injekcijam pilnslircé Tslaicigs
piegades partraukums s3kas augusta sakuma. Paredzams, ka piegade
atsdksies no septembra beigam;

o RoActemra 20 mg/ml koncentrdta i.v. infGziju Skiduma pagatavosanai
islaicigs piegddes partraukums sagaidams no septembra beigam
200 mg/10 ml flakoniem un no oktobra beigam 80 mg/4 ml
flakoniem. Paredzams, ka piegade atsdksies no decembra beigam.

e Piegades partraukuma dé|, partraucot arstéSanu ar RoActemra, pacientiem var
rasties slimibas uzliesmojums (slimibas aktivizéSands vai simptomu
pastiprinasanas) sekojosam i.v. un/vai s.c. 23lu forma@m apstiprindtajam
indikacijdm: reimatoidais artrits (RA) (pieaugusajiem), milzsinu arterits (GCA -
Giant Cell Arteritis) (pieaugu3ajiem), juvenilais idiopatiskais poliartrits (pJIA) (no
2 gadu vecuma) un sistémiskais juvenilais idiopatiskais artrits (sJIA) {no 1 gada
vecuma).

o Tad&l, ludzu, atkartoti izvértgjiet sava pacienta pasSreizéjo vispar&jo slimibas
stavokli, terapijas shému un iesp&amo slimibas uzliesmojuma risku (ja zalu
deficita laika tiek izlaista RoActemra devu ievadiSana). Ja RoActemra tiek lietots
s.c. injekciju veidd, nemiet v8rd konkrétd pacienta riciba esoSo neizlietoto
RoActemra pilnslircu daudzumu.



s Pacientiem, kuriem ir slimibas uzliesmojuma risks, ir pieejamas alternativas
arstésanas iespéjas:

o RA, pJIA un sJIA gadijuma:

=}

—-ja nav pieejama s.c. forma, aptuveni 2 nedélas péc pedéjas
tocilizumaba s.c. injekcijas uzsaciet tocilizumaba i.v. lietoSanu un,
kad tocilizumaba s.c. formas deficits beidzies, atsaciet ta ievadiSanu
(ndkamo s.c. devu var ievadit planotaja i.v. devas ievadisanas laika).
RA arstéSanai ir ari registréts sarilumabs s.c.; izveértgjiet vai
iespgjama pacienta pareja uz so zalu lietosanu;

- ja nav pieejama i.v. forma, planotaja i.v. devas ievadisanas laika
uzsaciet tocilizumaba s.c. lietoSanu. Kad deficits ir novérsts,
i.v. formas lietoSanu var atsakt aptuveni 2 nedélas péc pédgjas
s.c. injekcljas;

- ja nav pieejama nedz s.c., nedz i.v. forma, vai péc veselibas
aprupes specialista ieskatiem, ir j8apsver terapijas shémas
papildinasana ar konvencionalajiem, biologiskas izcelsmes vai
mérktiecigas iedarbibas perorali lietojamiem slimibas gaitu
modificjosiem pretreimatisma lidzekliem (DMARD - disease-
modifying anti-rheumatic drugs) un/vai glikokortikoidiem vai S0 zalu
devu palielindsana.

GCA gadijuma: td kd& GCA arstéSanai tocilizumaba i.v. forma nav
registréta, ja nav pieejama s.c. forma, iesp&jamie alternativie arstésanas
veidi ir citu za)u (pieméram, kortikosteroidu) lietoSanas atsak$ana vai devu
palielinasana.

CAR T §tinu izraisita citokinu atbrivoSanas sindroma (CRS - cytokine
release syndrome) gadijuma: ta kd& CRS &rstéSanai ir registréta tikai
tocilizumaba i.v. forma, ja nav pieejama i.v. forma, informacija par citiem
alternativiem arstéSanas veidiem ir jameklé noradijumos par
CRS novérsanu.

Dazos apstak|os pacientiem var nakties doties uz savu kliniku vai slimnicu, lai sapemtu
alternativu terapiju.

Pamatinformacija un iespéjamas arstésanas partrauksanas sekas
RoActemra (tocilizumab) lietoSanas indikacijas:

reimatoidais artrits (RA) pieaugusiem pacientiem (s.c. un i.v.)
milzStinu arterits (GCA) pieauguSiem pacientiem (tikai s.c.)
juvenils idiopatisks poliartrits (pJIA)

o pacientiem no 2 gadu vecuma {pilnslircés un i.v.)
sist@Bmisks juvenils idiopatisks artrits (sJI1A)

o pacientiem no 1 gada vecuma (pilns|ircés)

o pacientiem no 2 gadu vecuma (i.v.)



o CARTSONuU izraisits citokinu atbrivoSanas sindroms (CRS) pieaugusiem
pacientiem un b&rniem no 2 gadu vecuma (tikai i.v.)

1 pazinojuma noliiks ir informéat Jis par tuvakaja laikd paredzamu islaicigu RoActemra 162 mg
S8kiduma subkutd@nam injekcijam (RoActemra s.c., pilndlircés) un RoActemra 20 mg/ml
koncentrata inflizijas Skiduma pagatavosanai (RoActemra i.v.) piegades partraukumu un
piedavat iesp&jamos t3 laikd apsveramos risindjumus pacientu varbit&ja slimibas uzliesmojumu
riska mazinasanai.

Piegades partraukums nekada veida nav saistits ar droSuma apsvérumiem. Pieprasijums péc
RoActemra visa pasaulg ir palielindjies nepieredzéta apjoma.

Uznémuma Roche ir riipigi apsvértas dazidas iespéjas, ka vislabak tikt gald ar o piegddes un
pieprasijuma atskiribu, Attiecibd uz RoActemra s.c. formu tiks izmantota kontrolStas un
diferencétas izplatiSanas strat&gija, lai RoActemra s.c. formas deficits neviena valsti nebdtu
ilgéks par 3-6 nedé|am. Attiecibd uz RoActemra i.v. formu situdcija tiek nepartraukti un aktivi
kontroléta, lai maksimali samazinatu deficita ietekmi uz katru konkréto pacientu, tomér dazadas
valstis tas skars atSkiriga laika atkaribd no tajds paslaik pieejamajiem krdjumiem, un nav
iespéjams izslégt to, ka daias valstis vienlaicigi bis gan RoActemra s.c., gan RoActemra
i.v. formas deficits. Informacija par Jdsu valsti paredzama piegades partraukuma sdkuma un
beigganas datumiem ir sniegta zemak, k3 ari kopsavilkuma véstules sakuma.

Ja §i islaicigd za)u deficita dé| pacienti nav san&musi vienu vai vairdkas planotds RoActemra
devas, nevar izslegt uzliesmojuma (slimibas aktivizéSanas vai simptomu pastiprindsanas) risku.
Pacientiem, kuriem ir slimibas uzliesmojuma risks, ir pieejamas alternativas arst&sanas iesp&jas,
kuras aprakstitas kopsavilkuma véstules sakuma.

Uzpémums Roche steidzami strad3 pie razo3anas jaudas un piegades iesp&ju palielindsanas,
paplasinot razosanas tiklu, ka ari aktivi sadarbojoties aréjiem partneriem, lai maksimali kapinatu
RoActemra raZodanas apjomu, cik vien iesp@jams, censoties visd pasaulé palielinat pieejamos
zalu krajumus.

Pamatojoties uz paslaik pieejamajiem datiem, més paredzam, ka Latvija:

¢ RoActemra s.c. formas piegades partraukums ir no augusta sakuma.
Paredzams, ka piegade atsaksies no septembra beigam;

® RoActemra i.v. formas piegades péartraukums ir no septembra beigam
200 mg/10 ml flakoniem un no oktobra beigam 80 mg/4 ml flakoniem.
Paredzams, ka piegade atsaksies no decembra beigam.

Precizai informacijai par zalu pieejamibu, lGdzu skatit Z3|u valsts agentlras majaslapa Latvijas
Z3|u registrd https://www.zva.gov.lv/zvais/zalu-registrs/,

Zinogana par blakusparadibam

Atgadindm, ka saskand ar zalu blakusparddibu zipnoSanas noteikumiem Latvijd arstniecibas
persondm un farmaceitiem jazipo par nova8rotdm iesp&jamam zalu blakné&m Zaju valsts
adentdrai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par
z&lu blakném, negadijumiem ar iericEém, biovigilanci”, un izvéloties "Veselibas apripes
specidlistiem un iestadém”. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa
talr.: 67078438,



Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zalu originalnosaukums
un sérijas numurs.

Par jebkuram nevélamam blakusparadibam, kas varétu but, saistitas ar RoActerma
(tocilizumab) lietoSanu, lidzam zinot Roche Latvija SIA pa talruni 67039831, 28655600, e-
pastu: latvia.drug-safety@roche.com

Uzpnemuma kontaktinformacija

Ja Jums ir radusies kadi jautajumi par RoActemra (tocilizumab), plasakas informacijas
ieglSanai, ladzu, sazinieties ar Roche Latvija SIA, talrunis: +371 67039831, e-pasts:
riga.info_latvija@roche.com
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