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Tofidence (tocilizumabas)
Tofidence apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tofidence ir kam jis vartojamas?

Tofidence - tai vaistas, kuriuo gydomi:

e sunkiu progresuojanciu reumatoidiniu artritu sergantys suaugusieji, kurie anksciau nebuvo gydyti
metotreksatu;

e vidutinio sunkumo arba sunkiu aktyviu reumatoidiniu artritu sergantys suaugusieji, kuriems
anksciau taikytas gydymas ligos eigq modifikuojanciais vaistais nuo reumato (LEMVR), pvz.,
metotreksatu arba naviko nekrozés faktoriaus (NNF) blokatoriais, nebuvo veiksmingas arba kurie
tokio gydymo netoleravo;

e aktyviu sisteminiu jaunatviniu idiopatiniu artritu sergantys 2 mety ir vyresni vaikai, kuriy gydymas
kitais vaistais (vadinamaisiais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ir kortikosteroidais) buvo
nepakankamai veiksmingas;

e jaunatviniu idiopatiniu poliartritu sergantys 2 mety ir vyresni vaikai, kuriems gydymas
metotreksatu buvo nepakankamai veiksmingas.

Gydant Sias ligas, Tofidence vartojamas kartu su metotreksatu, bet pacientai, kuriems metotreksatas
netinka, jj taip pat gali vartoti viena.

Tofidence taip pat galima gydyti COVID-19 sergancius suaugusiuosius, kuriems taikomas gydymas
geriamaisiais ar SvirkSCiamaisiais kortikosteroidais ir kuriems reikalingas papildomas deguonis arba
mechaniné plauciy ventiliacija (kvépavimo aparatas).

Tofidence sudétyje yra veikliosios medziagos tocilizumabo ir tai yra panasus biologinis vaistas. Tai
reiSkia, kad Tofidence labai panasus j kitg biologinj vaistg (referencinj vaistg), kuris jau registruotas
ES. Referencinis Tofidence vaistas yra RoActemra. Daugiau informacijos apie panasius biologinius
vaistus rasite dia.

Kaip vartoti Tofidence?

Tofidence galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis ligos,
nuo kurios jis skiriamas, diagnostikos ir gydymo patirties.
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Tofidence SvirksCiamas po oda arba lasinamas j venga. Tofidence vartojimo bldas, rekomenduojama
dozé ir vartojimo daznumas priklauso nuo ligos, kuri gydoma Siuo vaistu. Gydant COVID-19, Tofidence
galima skirti tik infuzijos budu.

Daugiau informacijos apie Tofidence vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Tofidence?

Veiklioji Tofidence medziaga tocilizumabas yra monokloninis antikiinas — baltymas, kuris
sumodeliuotais taip, kad atpazinty organizme esantj specifinj taikinj (antigenq) ir prie jo jungtysi.
Tocilizumabas jungiasi prie informacijg pernesancios molekulés arba citokino, vadinamo interleukinu-6,
receptoriaus. Si informacijg perduodanti medziaga sukelia uzdegima ir jos daug randama reumatoidiniu
artritu, sisteminiu jaunatviniu idiopatiniu artritu, jaunatviniu idiopatiniu poliartritu ir COVID-19
serganciy pacienty organizme. Neleisdamas interleukinui-6 prisijungti prie savo receptoriy,
tocilizumabas slopina uzdegima ir kitus Siy ligy simptomus.

Kokia Tofidence nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Tofidence lygintas su RoActemra, nustatyta, kad savo
struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu Tofidence sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
RoActemra veikligjg medziaga. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Tofidence pacienty
organizme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant
RoActemra.

Be to, atliekant tyrima su 621 suaugusiuoju, kuriam ankstesnis gydymas metotreksatu buvo
nepakankamai veiksmingas, Tofidence taip pat veiksmingai kaip RoActemra malsino reumatoidinio
artrito simptomus. Po 12 gydymo savaiciy Tofidence vartojusiy pacienty, kuriy simptomy vertinimo
balas (vadinamasis ACR20) pageréjo bent 20 proc., dalis buvo 66 proc., o vartojusiyjy RoActemra -
59 proc.

Kadangi Tofidence yra panasus biologinis vaistas, su RoActemra atlikty tocilizumabo veiksmingumo ir
saugumo tyrimy nereikia kartoti su Tofidence.

Kokia rizika susijusi su Tofidence vartojimu?

Ivertinus Tofidence sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | referencinio vaisto RoActemra.

Dazniausias tocilizumabo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 5 Zmonéms iS 100) yra
virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcija), nazofaringitas (nosies ir gerklés
uzdegimas), galvos skausmas, hipertenzija (padidéjes kraujospudis) ir kepeny funkcijos tyrimy,
rezultaty nukrypimas nuo normos. Sunkiausias Salutinis poveikis yra sunkios infekcijos, divertikulito
(zarnyno ligos) komplikacijos ir padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos.

COVID-19 sergantiems pacientams dazniausias tocilizumabo sukeliamas Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti daugiau kaip 5 Zmonéms iS 100) yra pakite kepeny funkcijos rodikliai, viduriy uzkietéjimas
ir Slapimo taky (organu, kuriuose kaupiasi ir i$ kuriy pasalinamas Slapimas) infekcijos.

Tofidence negalima skirti pacientams, sergantiems sunkia aktyvia infekcija (iSskyrus COVID-19).
Gydymo laikotarpiu gydytojai turi atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiskia infekcijos pozymiy, ir
Tofidence atsargiai skirti tiems pacientams, kuriems infekcinés ligos kartojasi arba tampa ilgalaikés
arba kurie serga ligomis, deél kuriy infekcijy rizika gali padideéti, pvz., divertikulitu arba cukriniu diabetu.
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Kodél Tofidence buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Tofidence labai panasus | RoActemra ir
taip pat kaip Sis vaistas pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, atlikus tyrimg su reumatoidiniu artritu
serganciais pacientais, nustatyta, kad Tofidence ir RoActemra saugumas ir veiksmingumas gydant Sig
ligg yra lygiavertis.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvadai, jog pagal patvirtintas indikacijas vartojamo
Tofidence poveikis bus toks pat, kaip RoActemra. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir
RoActemra, Tofidence nauda yra didesné uz nustatyta rizika ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Tofidence vartojima?

Tofidence prekiaujanti bendrové visiems gydytojams, kurie, kaip manoma, skirs vaistg nuo
reumatoidinio artrito, sisteminio jaunatvinio idiopatinio artrito ir jaunatvinio idiopatinio poliartrito, turi
pateikti mokomosios medziagos paketg su svarbia informacija apie Tofidence sauguma ir tinkamg
vartojima. Tokiame mokomosios medziagos rinkinyje taip pat bus paciento jspéjamoji kortelé su
svarbiausia informacija apie vaisto sauguma.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Tofidence vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tofidence vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Tofidence Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tofidence

Daugiau informacijos apie Tofidence rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tofidence.
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