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RoActemra (tocilizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku RoActemra i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek RoActemra i w jakim celu sie go stosuje

RoActemra to lek stosowany w leczeniu:

e 0sO6b dorostych z ciezkg postacig reumatoidalnego zapalenia stawoéw, ktére ulegto pogorszeniu i
ktorych wczesniej nie leczono lekiem o nazwie metotreksat;

e 0s6b dorostych z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawéw o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego, u ktérych wczesniejsze leczenie modyfikujacymi chorobe lekami przeciwreumatycznymi,
takimi jak metotreksat lub leki znane jako blokery czynnika martwicy nowotworu (TNF), nie
zadziatato prawidtowo lub nie byto tolerowane przez pacjentéw;

e dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia z czynnym ogélnoustrojowym idiopatycznym mtodzienczym
zapaleniem stawow, u ktdrych inne leczenie [lekami przeciwzapalnymi zwanymi niesterydowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) i kortykosteroidami] nie podziatato wystarczajaco dobrze;

e dzieci w wieku powyzej 2 lat z idiopatycznym mitodzienczym zapaleniem wielostawowym, u ktérych
leczenie metotreksatem nie podziatato wystarczajqco dobrze.

W takich warunkach lek RoActemra stosuje sie w skojarzeniu z metotreksatem, ale moze by¢
stosowany w monoterapii u pacjentéw, ktérzy nie moga przyjmowac¢ metotreksatu.

Lek RoActemra jest tez stosowany w leczeniu:

e 0s06b dorostych z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic — choroby, w ktérej wystepuje obrzek
tetnic, zazwyczaj tetnic glowy;

e 0sOb dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat w leczeniu ciezkiego lub zagrazajgcego zyciu zespotu
uwalniania cytokin (CRS — choroba, ktéra moze powodowac¢ nudnosci, wymioty, bél i obnizone
cisnienie krwi). Zespét uwalniania cytokin jest dziataniem niepozadanym powodowanym przez
niektore rodzaje terapii przeciwnowotworowych, a lek RoActemra stosuje sie w przypadku CRS
wywotanego przez leki okreslane jako leki oparte na limfocytach T z chimerycznymi receptorami
antygenowymi.

Lek RoActemra moze by¢ tez stosowany u 0s6b dorostych z COVID-19, ktére otrzymujg leczenie
kortykosteroidami podawanymi doustnie lub we wstrzyknigciach i wymagaja dodatkowej tlenoterapii
lub wentylacji mechanicznej (oddychajg wspomagani przez maszyne).
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Lek RoActemra zawiera substancje czynng tocilizumab.
Jak stosowac lek RoActemra

Lek RoActemra wydaje sie na recepte, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz doswiadczony w
rozpoznawaniu i leczeniu danej choroby.

Lek RoActemra jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwania podskérnego i koncentratu do
sporzadzania roztworu do wlewu dozylnego. Sposéb podawania leku RoActemra, jego dawkowanie i
czestotliwos¢ podawania zalezg od choroby, w leczeniu ktérej sie go stosuje. W przypadku COVID-19 i
CRS lek RoActemra podaje sie wytacznie we wlewie dozylnym.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku RoActemra znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek RoActemra

Substancja czynna zawarta w leku RoActemra, tocilizumab, to przeciwciato monoklonalne — rodzaj
biatka, ktére zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby rozpoznawato okreslone cele (zwane
antygenami) w organizmie, oraz wigzato sie z tymi strukturami. Tocilizumab wigze sie z receptorem
czasteczki przekaznikowej (cytokiny), zwanej interleuking-6. Ta substancja przekaznikowa powoduje
stan zapalny i wystepuje w wysokich stezeniach u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawoéw,
ogolnoustrojowym idiopatycznym miodzienczym zapaleniem stawéw, idiopatycznym mtodzienczym
zapaleniem wielostawowym, olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic, CRS i COVID-19. Zapobiegajac
faczeniu sie interleukiny-6 z jej receptorami, tocilizumab zmniejsza stan zapalny i inne objawy tych
choroéb.

Korzysci ze stosowania leku RoActemra wykazane w badaniach
Reumatoidalne zapalenie stawoéw

W ciezkiej postaci reumatoidalnego zapalenia stawow nieleczonego wczesniej metotreksatem lek
RoActemra podawany we wlewie oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 1162 pacjentow.
Lek RoActemra w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem poréwnywano z placebo (leczenie
pozorowane) w skojarzeniu z metotreksatem. Po szesciu miesigcach leczenia remisja (brak objawow
choroby) wystgpita u 45% pacjentow przyjmujacych lek RoActemra w skojarzeniu z metotreksatem
(130 z 290) i u 39% pacjentéw przyjmujacych lek RoActerma w monoterapii (113 z 292), w
poréwnaniu z 15% pacjentéw przyjmujacych placebo z metotreksatem (43 z 287).

W przypadku reumatoidalnego zapalenia stawow o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, gdzie
leczenie innymi lekami nie powiodto sie, lek RoActemra podawany we wlewie oceniano w pieciu
badaniach gtéwnych z udziatem tacznie ponad 4 000 os6b dorostych. W trzech z tych badan lek
RoActerma poréwnywano z placebo jako uzupetnienie nieprzynoszacego dostatecznej poprawy leczenia
lekami standardowo stosowanymi w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw u fgcznie ponad 3000
pacjentéw. Wyniki pokazaty, ze u pacjentéw, u ktérych wigczono do leczenia lek RoActemra,
prawdopodobienstwo uzyskania odpowiedzi byto okoto czterokrotnie wieksze w poréwnaniu z
pacjentami, ktorzy otrzymali placebo. W jednym z badan z udziatem 1196 pacjentéw réwniez
wykazano, ze skojarzenie leku RoActemra i metotreksatu opézniato postep uszkodzenia stawéw i
poprawiato ich stan czynnosciowy w okresie do dwdch lat, w poréwnaniu ze skojarzeniem placebo i
metotreksatu. W czwartym badaniu z udziatem 498 pacjentéw z grupy pacjentéw, u ktérych nie
uzyskano dostatecznej odpowiedzi na leczenie blokerami TNF, u pacjentéw, ktérzy przyjmowali lek
RoActemra z metotreksatem, wystgpito okoto dziewieciokrotne zwiekszenie prawdopodobienstwa
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uzyskania odpowiedzi w poréwnaniu z pacjentami, ktérzy otrzymali placebo w skojarzeniu z
metotreksatem. W pigtym badaniu z udziatem 673 pacjentéw wykazano, ze u pacjentéw stosujacych
lek RoActemra w monoterapii o wiele czesciej wystepowata odpowiedz na leczenie niz u pacjentéw
leczonych samym metotreksatem. Blisko 4 000 pacjentow z tych 5 badan wzieto ponadto udziat w
badaniach nad skutkami dtugoterminowymi leczenia lekiem RoActemra, a wyniki pokazaty, ze reakcja
na lek utrzymywata sie przez co najmniej 2 lata.

Lek RoActemra podawany we wstrzyknieciu podskérnym badano w dwdéch badaniach z udziatem 1918
pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawéw o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych
wczesniejsze leczenie modyfikujacymi chorobe lekami przeciwreumatycznymi (DMARD) nie przyniosto
dostatecznej poprawy. W pierwszym badaniu lek RoActerma byt skuteczniejszy od placebo w leczeniu
objawéw reumatoidalnego zapalenia stawéw: po 6 miesigcach leczenia produktem RoActemra na
leczenie odpowiedziato 61% pacjentéw w poréwnaniu z 32% w przypadku placebo. W innym badaniu
poréwnujgacym lek RoActemra wstrzykiwany podskérnie z Roacterma podawanym we wlewie wykazano,
ze RoActemra podawany podskérnie nie byt mniej skuteczny w uzyskiwaniu odpowiedzi po 6
miesigcach.

Mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

W ogolnoustrojowym idiopatycznym mtodzienczym zapaleniu stawow produkt RoActerma podawany we
wlewie poréwnywano z placebo w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 112 dzieci, u ktorych leczenie
NLPZ i kortykosteroidami nie okazato sie wystarczajaco skuteczne. W opisywanym badaniu 85% (64 z
75) pacjentéw leczonych lekiem RoActemra odpowiedziato na leczenie i po trzech miesigcach nie miato
juz goraczki, w poréwnaniu z 24% (9 z 37) pacjentow otrzymujacych placebo.

Inne badanie z udziatem 51 dzieci powyzej 1. roku zycia wykazato, ze rozprowadzenie leku RoActemra
podawanego w zastrzyku podskérnym i jego skuteczno$¢ dziatania byty podobne jak w przypadku
podawania leku RoActerma we wlewie.

Mlodziencze idiopatyczne zapalenie wielostawowe

W miodzienczym idiopatycznym zapaleniu wielostawowym lek RoActemra podawany we wlewie
poréwnywano z placebo w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 166 dzieci w wieku od 2 lat, ktére nie
mogty przyjmowacé metotreksatu lub u ktérych metotreksat nie dziatat wystarczajaco dobrze. W trakcie
badania pacjentom pozwolono na kontynuowanie leczenia metotreksatem. Po 4—6 miesigcach leczenia
nawrét objawdw podczas leczenia wystapit u 26% (21 z 82) pacjentéw leczonych lekiem RoActemra, w
poréwnaniu z 48% (39 z 81) pacjentéw przyjmujacych placebo.

Olbrzymiokomaérkowe zapalenie tetnic

W olbrzymiokomaérkowym zapaleniu tetnic w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 251 os6b dorostych
stwierdzono, ze lek RoActemra podawany we wstrzyknieciu podskérnym wykazat wiekszg skutecznos¢
niz placebo. Wszyscy pacjenci byli takze leczeni kortykosteroidem, ktérego podawanie wstrzymano po
stopniowym obnizaniu dawki w ciggu 6—12 miesiecy. Po uptywie jednego roku od rozpoczecia leczenia
u 56% pacjentéw, ktéorym raz w tygodniu podawano lek RoActemra, nie wystapity objawy choroby, w
poréwnaniu z 14% w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo.

Zespot uwalniania cytokin (CRS)

Lek RoActemra podawany we wlewie uwazano za skuteczny w leczeniu ciezkiego CRS w oparciu o
przeglad danych od 66 pacjentéw z tg chorobg, ktérym podano leki oparte na limfocytach T z
chimerycznymi receptorami antygenowymi w celu leczenia nowotworu krwi. Gtdwnym kryterium oceny
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skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych CRS ustgpit w ciggu 14 dniu po podaniu pierwszej dawki
leku RoActemra i ktorzy wymagali nie wiecej niz dwoch dawek leku oraz nie wymagali dodatkowego
leczenia innego niz leki kortykosteroidowe. Z 51 pacjentéw, u ktérych wystgpit CRS po podaniu leku
opartego na limfocytach T z chimerycznymi receptorami antygenowymi o nazwie tisagenlekleucel, u 39
(76,5%) pacjentéw pojawita sie odpowiedz na leczenie lekiem RoActemra, podczas gdy odpowiedz na
ten lek pojawita sie u 8 z 15 (53,3%) pacjentéw, u ktérych wystapit CRS po podaniu leku aksykabtagen
cyloleucel.

COVID-19

W kontekscie ciezkiego przebiegu COVID-19 w jednym badaniu gtéwnym wykazano, ze leczenie lekiem
RoActemra podawanym we wlewie dozylnym w dodatku do terapii standardowej zmniejsza ryzyko
zgonu w poréwnaniu z samg terapig standardowa. W ogoélnosci 31% pacjentéw leczonych lekiem
RoActemra skojarzonym z terapig standardowa (621 z 2022) zmarto w ciqgu 28 dni leczenia — w
poréwnaniu z 35% pacjentéw otrzymujacych tylko terapie standardowa (729 z 2094). Ponadto 57%
pacjentow (1150 z 2022) otrzymujacych lek RoActemra mogto zosta¢ wypisanych ze szpitala w ciggu
28 dni — w poréwnaniu z 50% pacjentéw (1044 z 2094) otrzymujacych tylko terapie standardowa.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku RoActemra

U pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawoéw, uktadowym mitodzienczym idiopatycznym
zapaleniem stawéw, miodzieficzym idiopatycznym zapaleniem wielostawowym, olbrzymiokomarkowym
zapaleniem tetnic lub zespotem uwalniania cytokin najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku RoActemra (mogace wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: zakazenia
gornych drég oddechowych (zakazenia nosa i gardta), zapalenie gardta i nosa, bole gtowy, nadcisnienie
(wysokie cisnienie krwi) oraz nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby. Najpowazniejsze
dziatania niepozadane obejmujg powazne zakazenia, powiktania zwigzane z zapaleniem uchytkdéw jelita
(schorzenie jelit) i nadwrazliwos¢ (alergia).

U pacjentéw z COVID-19 najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku RoActemra
(mogace wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentéw) to: wysokie stezenie transaminaz we krwi
(objaw prawdopodobnych zaburzen czynnosci watroby), zaparcia i zakazenia drég moczowych
(zakazenia struktur ciata, przez ktére przeptywa mocz).

Leku RoActemra nie wolno stosowac u pacjentéw z aktywnym, ciezkim zakazeniem (nie dotyczy
COVID-19). Podczas leczenia lekarze powinni prowadzi¢ $cistg obserwacje pacjentéw pod katem
wystepowania zakazenia i ostroznie przepisywac lek RoActemra chorym z nawracajacymi lub
przewlektymi zakazeniami lub schorzeniami, w przypadku ktdrych ryzyko zakazen jest zwiekszone,
takimi jak zapalenie uchytkow jelita lub cukrzyca.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku RoActemra w UE

Badania wykazaty, ze lek RoActemra skutecznie tagodzi objawy kilku stanéw zapalnych. W przypadku
skojarzenia ze standardowa terapig lek jest tez skuteczny w ograniczaniu ryzyka zgonu z powodu
COVID-19 i dlugosci hospitalizacji pacjentow z COVID-19. Europejska Agencja Lekow uznata, ze
korzysci ptynace ze stosowania leku RoActemra przewyzszajg ryzyko, i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku RoActemra

Firma, ktéra wprowadza lek RoActemra do obrotu musi dostarczy¢ wszystkim lekarzom, ktérzy
przepisujg ten lek do stosowania w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw, uktadowego
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw, miodzienczego idiopatycznego zapalenia
wielostawowego i olbrzymiokomérkowego zapalenia tetnic, pakiet edukacyjny zawierajacy wazne
informacje w zakresie bezpiecznego i prawidtowego stosowania leku RoActemra. Pakiet bedzie réwniez
zawierat karte ostrzezen dla pacjenta i najwazniejsze informacje o bezpieczenstwie dla pacjenta. Pakiet
bedzie réwniez zawierat karte ostrzezen dla pacjenta i najwazniejsze informacje o bezpieczenstwie dla
pacjenta.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku RoActemra w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone
dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku RoActemra sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku RoActemra sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku RoActemra:

Lek RoActemra otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16 stycznia
2009 r.

Dalsze informacje na temat leku RoActemra znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/RoActemra.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2021.
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