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Stazeni Zadosti o zménu registrace pripravku RoActemra
(tocilizumab)

Spolecnost Roche Registration GmbH stahla svou Zadost o pouziti pfipravku RoActemra k l1é¢bé
intersticialniho plicniho onemocnéni (poruchy zplsobujici zjizveni plic) spojeného se systémovou
sklerézou. Systémova sklerdza je onemocnéni, pfi kterém je imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla) nadmérné aktivni, coz zplsobuje fibrézu (ztlusténi) kize a poskozeni vnitfnich organd,
vCetné progresivniho zjizveni plic.

Spolecnost svou zadost stahla dne 13. zari 2023.
Co je pripravek RoActemra a k ¢emu se pouziva?

RoActemra je léCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé zanétlivych onemocnéni, véetné revmatoidni
artritidy u dospélych a systémové juvenilni idiopatické artritidy u déti. Pfipravek RoActemra Ize
pouzivat také u dospélych s onemocnénim COVID-19, ktefi jsou IéCeni peroralné (Usty) nebo injekéné
podavanymi kortikosteroidy a vyzaduji doplfikovou Ié¢bu kyslikem nebo mechanickou ventilaci.

Pripravek RoActemra je v EU registrovan od ledna 2009. Obsahuje Iécivou latku tocilizumab a je
dostupny ve formé roztoku k injekénimu podani pod kizi a ve formé koncentratu pro pfipravu
infuzniho roztoku (kapani) do Zzily.

Dalsi informace o pouzitich pripravku RoActemra naleznete na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/RoActemra.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolec¢nost zadala o rozsireni indikace o Ié¢bu dospélych s intersticidlnim plicnim onemocnénim
spojenym se systémovou sklerdzou, u nichz bylo zamysleno pouZziti pfipravku ke zpomaleni rychlosti
zhorsovani funkce plic.

Jak pripravek RoActemra plsobi?

Léciva latka v pripravku RoActemra, tocilizumab, je monoklonalini protilatka (coz je typ bilkoviny),
ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala konkrétni cil v téle a navazala se na néj. Tocilizumab se vaze
na receptor pro signalni molekulu zvanou interleukin-6, ktera se podili na zanétu a nachazi se ve
vysoké mite u pacientl s mnoha zanétlivymi onemocné&nimi. Tocilizumab zmirfiuje zanét a dalsi
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pfiznaky téchto onemocnéni tim, ze brani navazani interleukinu-6 na jeho receptory. V pripadé
intersticialniho plicniho onemocnéni spojeného se systémovou sklerézou se ocekava, ze pripravek
RoActemra bude plsobit stejnym zplsobem jako pfi jeho stavajicich pouzitich.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky dvou studii, které u pacientt se systémovou sklerézou porovnavaly
pfipravek RoActemra s placebem (neucinnym pfipravkem). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla zména
tloudtky kze pacientd (mérFend pomoci modifikovaného Rodnanova kozniho skére (mRSS)) po

48 tydnech. V té&chto studiich bylo také po dobu 48 tydnll zkoumano zhor$ovani funkce plic pacientd,
coz bylo hodnoceno na zakladé jejich usilovné vitalni kapacity. Usilovna vitalni kapacita plic je
maximalni mnozstvi vzduchu, které pacient dokaze po hlubokém nadechu usilovné vydechnout,
pricemz se zhorsujicim se onemocnénim tato kapacita klesa.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila informace predlozené
spolec¢nosti a vypracovala otazky. Agentura posoudila odpovédi spole¢nosti na otazky, nékteré body
véak zlstaly nedoregené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci a odpovédi spoleCnosti na otdzky agentury méla
agentura v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek
RoActemra nemUze byt schvélen k 1é¢bé intersticidlniho plicniho onemocnéni spojeného se systémovou
sklerézou.

Studie neprokazaly zmenseni tloustky kize pacientl, coZ bylo ve studiich hlavnim mé&fitkem uc&innosti
léEby systémové sklerdzy. Z dalgich analyz sice vyplynulo, Ze pFipravek RoActemra mlzZe ve srovnani
s placebem zpomalit snizovani usilovné vitalni kapacity u podskupiny pacientl s intersticialnim plicnim
onemocnénim spojenym se systémovou sklerézou, ohledné téchto vysledkl se viak vyskytlo nékolik
nejasnosti. To zahrnovalo nejasnosti ohledné zplsobu vymezeni cilové populace a moznost, ze
vysledky byly ndhodnym zjiSténim.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, ze pfinosy pripravku RoActemra v ramci |é¢by

intersticialniho plicniho onemocnéni spojeného se systémovou sklerézou neprevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze zadost stahuje,
protoZe agentura nepovazovala Udaje o Uc¢innosti za dostate¢né pro podporu pouziti pripravku
RoActemra k IéCbé intersticidlniho plicniho onemocnéni spojeného se systémovou sklerézou.

Jaké jsou diisledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole&nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zafazeni do klinickych studii s pfipravkem RoActemra.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku RoActemra k Iécbé dalsich
onemocnéni?

Toto staZeni zadosti nema vliv na pouziti pfipravku RoActemra v ramci jeho schvalenych pouziti.
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