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RoActemra (tocilizumabs) registracijas apliecibas
grozisanas pieteikuma atsauksana

Roche Registration GmbH atsauca pieteikumu par RoActemra lietoSanu ar sistémisko sklerozi saistitas
intersticialas plausu slimibas (trauc&jumi, kas izraisa rétosanos plausas) arstésana. Sistémiska skleroze
ir slimiba, kuras gadijuma imUnsistéma (organisma dabiskie aizsargspéki) ir parmeérigi aktiva, izraisot
adas fibrozi (sabiezésanu) un iekS&jo organu bojajumus, tostarp progreséjosu plausu rétosanos.

Uznémums pieteikumu atsauca 2023. gada 13. septembri.

Kas ir RoActemra un kapec tas lieto?

RoActemra ir zales, ko lieto iekaisuma slimibu, tostarp reimatoida artrita, arstéSanai pieaugusajiem un
sistémiska juvenila idiopatiska artrita arstéSanai bérniem. RoActemra var lietot ari pieaugusajiem ar
Covid-19, kuri sanem arstésanu ar iekskigi lietojamam kortikosteroidu saturosam zalém vai injekcijam
un kuriem nepiecieSams papildu skabeklis vai maksliga plausu ventilacija.

RoActemra ir redistrétas Eiropas Savieniba kops 2009. gada janvara. Tas satur aktivo vielu
tocilizumabu un ir pieejamas ka skidums zemadas injekcijam un ka koncentrats inflziju Skiduma
pagatavoSanai (ievadiSanai véna pa pilienam).

Sikaka informacija par RoActemra lietoSanu ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/RoActemra

Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu paplasinat indikaciju, pievienojot terapiju pieaugusajiem ar
sistémisku, ar sklerozi saistitu intersticialu plausu slimibu, kuras gadijuma Sis zales bija paredzéts
lietot, lai paléninatu plausu darbibas samazinasanos.

Ka RoActemra darbojas?

RoActemra aktiva viela tocilizumabs ir monoklonala antiviela, olbaltumvielas veids, kas izstradats ta,
lai organisma atpazitu konkrétu merki un piesaistitos tam. Tocilizumabs ir izstradats, lai piesaistitos
signalvielas molekulas, ko sauc par interleikinu-6, receptoram, kas ir iesaistits iekaisuma procesa un ir
augsta liment atrodams pacientiem ar daudzam iekaisuma slimibam. Novérsot interleikina-6
piesaistiSanos ta receptoriem, tocilizumabs mazina iekaisumu un citus So slimibu simptomus.
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Paredzams, ka sistémiskas ar sklerozi saistitas intersticidlas plausu slimibas gadijuma RoActemra
darbosies tada pasa veida ka tas esosajos lietojumos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza divu pétijumu rezultatus, salidzinot RoActemra ar placebo (fiktivu arstésanu)
pacientiem ar sistémisku sklerozi. Galvenais efektivitates raditajs bija izmainas pacientu adas biezuma
(mérot ar modificéto Rodannan Skin Score (mRSS)) péc 48 nedélam. P&tijumos vértéja ari pacientu
plausu darbibas pasliktinasanos 48 nedéju laika, ko mérija péc forsétas vitalas kapacitates (FVC).
Forséta vitala kapacitate ir maksimalais gaisa daudzums, ko pacients spé&j spiezot izelpot péc dzilas
ieelpas, un tas mazinas, slimibas gaitai pasliktinoties.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem, Adentira
konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz Adentiras jautdjumiem, atsaukSanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un Agentira tobrid provizoriski atzina, ka RoActemra nevaréja
apstiprinat ar sistémisko sklerozi saistitas intersticialas plausu slimibas arstésanai.

P&tijumos nekonstatéja pacientu adas biezuma uzlabosanos, kas pétijumos bija galvenais efektivitates
raditajs sistémiskas sklerozes arstéSana. Lai gan turpmakas analizes liecinaja, ka RoActemra, salidzinot
ar placebo, var paléninat FVC samazinasanos to pacientu apaksgrupa, kuriem bija ar sistémisko
sklerozi saistita intersticiala plausu slimiba, saistiba ar Siem rezultatiem bija vairakas neskaidribas. Tas
ietvéra neskaidribas par mérka populacijas definésanas veidu un iespéju, ka rezultati bija sakritiba.

Tapéc atsauksanas bridi Agentira uzskatija, ka RoActemra sniegtie ieguvumi ar sistémisko sklerozi
saistitas intersticialas plausu slimibas arstéSana neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja Adentiru par pieteikuma atsaukSanu, tas noradija, ka atsauc
pieteikumu, jo Adentilra neuzskatija, ka efektivitates dati ir pietiekami, lai pamatotu RoActemra
lietosanu ar sistémisko sklerozi saistitas intersticidlas plausu slimibas arstésanai.

Vai Sis atsaukums ietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos petijumos?

Uznémums informé&ja Agentiiru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas RoActemra kliniskajos pétijumos,
tas neietekmes.

Ja jas paslaik piedalaties kliniska p&étijuma un jums nepiecieSama papildu informacija par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska péetijuma arstu.

Kas notiek, ja RoActemra lieto citu slimibu arstésanai?

Nav nekadas ietekmes uz RoActemra lietoSanu atlautajos lietojumos.
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