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Paraiskos keisti RoActemra (tocilizumabo) registracijos
pazymejimo sglygas atsiémimas

Bendrové ,,Roche Registration GmbH" atsiémé savo paraiska leisti vartoti RoActemra gydant su
sistemine skleroze susijusig intersticine plauciy liga (plauciy surandéjima sukeliancius sutrikimus).
Sisteminé sklerozé - tai liga, kuria sergant pernelyg suaktyvéjusi imuniné (organizmo natdralios
apsaugos) sistema sukelia odos fibroze (sustoréjima) ir pazeidzia vidaus organus, pvz., sukelia
progresuojantj plauciy surandéjima.

Bendrové atsiémé paraiskg 2023 m. rugséjo 13 d.

Kas yra RoActemra ir kam jis vartojamas?

RoActemra - tai vaistas, kuriuo gydomos uzdegiminés ligos, jskaitant suaugusiyjy reumatoidinj artrita
ir vaiky sisteminj jaunatvinj idiopatinj artrita. RoActemra taip pat galima skirti COVID-19 sergantiems
suaugusiesiems, kuriems taikomas gydymas geriamaisiais ar injekciniais kortikosteroidais ir kuriems
reikia papildomo deguonies ar mechaninés plauciy ventiliacijos.

Europos Sajungoje RoActemra jregistruotas nuo 2009 m. sausio mén. Sio vaisto sudétyje yra
veikliosios medziagos tocilizumabo ir jis tiekiamas po oda Svirks¢iamo tirpalo, taip pat koncentrato
infuziniam (j veng lasinamam) tirpalui ruosti forma.

Daugiau informacijos apie RoActemra vartojimo indikacijas rasite Agentiros interneto svetainéje:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/RoActemra

Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiska dél indikacijos iSplétimo, kad Siuo vaistu taip pat biity galima gydyti su
sistemine skleroze susijusia intersticine plauciy liga sergancius suaugusiuosius, siekiant sulétinti
plauciy funkcijos blogéjima.

Kaip veikia RoActemra?

RoActemra veiklioji medziaga tocilizumabas yra monokloninis antikiinas - baltymas, sumodeliuotas
taip, kad atpazinty organizme esantj specifinj taikinj ir prie jo prisijungty. Tocilizumabas jungiasi prie
informacija pernesancios molekulés, vadinamos interleukinu-6, kuri dalyvauja uzdegiminiame procese
ir kurios dideliais kiekiais randama daugeliu uzdegiminiy ligy serganciy pacienty organizme, receptoriy.
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Neleisdamas interleukinui-6 prisijungti prie savo receptoriy, tocilizumabas slopina uzdegima ir kitus Siy
ligy simptomus. Manoma, kad sergant su sistemine skleroze susijusia intersticine plauciy liga,
RoActemra poveikis turéty bati toks pat, kaip vartojamo pagal esamas indikacijas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké dviejy tyrimy, kuriuos atliekant RoActemra buvo lyginamas su placebu (netikru
vaistu) gydant sistemine skleroze sergancius pacientus, rezultatus. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo pacienty odos storio pokytis (matuojamas pagal modifikuotg Rodnano odos pazeidimo vertinimo
skale (angl. modified Rodnan Skin Score, mRSS) per 48 savaites. Atliekant Siuos tyrimus, taip pat
buvo vertinamas pacienty plauciy funkcijos pablogéjimas per 48 savaites, kuris buvo matuojamas
pagal forsuotg gyvybine plauciy talpa (FGPT). FGPT yra didziausias oro tiris, kurj pacientas gali
forsuotai iskveépti giliai jkvépes ir kuris paciento sveikatos biklei prastéjant mazéja.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta po to, kai Europos vaisty agentlira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijq ir
parengusi klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | jai pateiktus klausimus, vis dar buvo
like neiSspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilréta informacija ir bendrovés atsakymais | parengtus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu Agentlra dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad RoActemra
negali bdti registruojamas su sistemine skleroze susijusios intersticinés plauciy ligos gydymui.

Tyrimy metu nenustatyta pageréjimo vertinant pacienty odos storj, kuris buvo pagrindinis sisteminés
sklerozés gydymo veiksmingumo rodiklis atliekant Siuos tyrimus. Nors tolesnés analizés parodeé, kad,
lyginant su pacienty, serganciy su sistemine skleroze susijusia intersticine plauciy liga, pogrupyje
vartoto placebo poveikiu, RoActemra gali pristabdyti FGPT mazéjima, dél Siy rezultaty iskilo tam tikry,
neaiskumy. Be kita ko, suabejota dél to, kaip buvo apibrézta tiksliné populiacija, ir dél to, kad Siuos
rezultatus galéjo lemti atsitiktinumas.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentdra laikési nuomonés, kad RoActemra teikiama nauda gydant su
sistemine skleroze susijusig intersticine plauciy liga néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
to, kad Agentiura laikési nuomonés, jog veiksmingumo duomeny nepakanka, kad buty galima pagristi
RoActemra vartojima gydant su sistemine skleroze susijusig intersticine plauciy liga.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems RoActemra klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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Ar keiciasi RoActemra vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

RoActemra vartojimas pagal Siuo metu patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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