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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru RoActemra (tocilizumab)

Roche Registration GmbH si-a retras cererea de utilizare a RoActemra in tratamentul bolii pulmonare
interstitiale (tulburadri care cauzeaza scleroza plamanilor) asociate cu scleroza sistemica. Scleroza
sistemica este o boala in care sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) este
excesiv de activ, cauzand fibroza (ingrosare) a pielii si leziuni ale organelor interne, inclusiv
cicatrizarea progresiva a plamanilor.

Compania si-a retras cererea la 13 septembrie 2023.

Ce este RoActemra si pentru ce se utilizeaza?

RoActemra este un medicament utilizat pentru tratamentul afectiunilor inflamatorii, inclusiv al artritei
reumatoide la adulti si al artritei idiopatice juvenile sistemice la copii. RoActemra se poate utiliza si la
adultii cu COVID-19 care primesc tratament cu medicamente corticosteroide pe cale orald sau
injectabila si care necesita oxigen suplimentar sau ventilatie mecanica.

RoActemra este autorizat in UE din ianuarie 2009. Medicamentul contine substanta activa tocilizumab
si este disponibil sub forma de solutie pentru injectie subcutanata si sub forma de concentrat din care
se prepara o solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare in vena).

Informatii suplimentare cu privire la utilizarile RoActemra sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/RoActemra

Ce modificare solicitase compania?

Compania a solicitat o extindere a indicatiei pentru a adduga tratamentul adultilor cu boalda pulmonara
interstitiala asociata cu scleroza sistemica, in care urma sa fie utilizat pentru a incetini rata de scadere
a functiei pulmonare.

Cum actioneaza RoActemra?

Substanta activa din RoActemra, tocilizumabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina
conceputa sa recunoasca si sa se lege de o tinta specifica din organism. Tocilizumabul se leaga de
receptorul unei molecule mesager numite interleukina-6, care este implicata in inflamatie si se gaseste
in concentratii mari la pacientii cu multe afectiuni inflamatorii. Impiedicand legarea interleukinei 6 de
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receptorii si, tocilizumabul reduce inflamatia si alte simptome ale acestor boli. In cazul bolii
pulmonare interstitiale asociate cu scleroza sistemicd, se preconizeaza ca RoActemra va functiona la fel
ca in utilizarile sale existente.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultate din doua studii care au comparat RoActemra cu placebo (un preparat
inactiv) la pacientii cu scleroza sistemica. Principala masura a eficacitatii a fost modificarea grosimii
pielii pacientilor [masurata prin scorul modificat Rodnan Skin Score (mMRSS)] dupa 48 de saptamani.
Studiile au analizat si scaderea functionarii plamanilor pacientilor pe o perioada de 48 saptamani,
madsurata prin capacitatea lor vitald fortatd (CVF). CVF este cantitatea maxima de aer pe care o poate
expira fortat pacientul dupa o inspiratie adanca, iar aceasta scade pe masura ce boala se agraveaza.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente a evaluat informatiile furnizate
de companie si a pregatit o serie intrebari. Dupa evaluarea de catre agentie a raspunsurilor companiei
la intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia RoActemra
nu putea fi autorizat pentru tratamentul bolii pulmonare interstitiale asociate sclerozei sistemice.

Studiile nu aratau o ameliorare a grosimii pielii pacientilor, care era masura principala a eficacitatii in
tratamentul sclerozei sistemice in cadrul studiilor. Desi analizele suplimentare au indicat ca RoActemra
poate incetini declinul CVF in comparatie cu placebo la un subgrup de pacienti cu boald pulmonara
interstitiala asociata cu scleroza sistemica, existau mai multe incertitudini cu privire la aceste rezultate.
Aceste incertitudini priveau modul in care a fost definita populatia-tinta si posibilitatea ca rezultatele sa
fie o constatare intamplatoare.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile RoActemra in tratamentul bolii

pulmonare interstitiale asociate cu scleroza sistemica nu depaseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c& isi
retrage cererea deoarece datele privind eficacitatea nu au fost considerate suficiente de catre agentie
pentru a sustine utilizarea RoActemra in tratamentul bolii pulmonare interstitiale asociate cu scleroza
sistemica.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu
RoActemra.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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Ce se va intampla cu RoActemra pentru tratamentul altor boli?

Nu exista consecinte asupra utilizarii RoActemra in indicatiile sale autorizate.
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