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Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek RoActemra (tocilizumab)

Spolo¢nost Roche Registration GmbH stiahla svoju Ziadost o pouzivanie lieku RoActemra pri lie¢be
intersticidlnej plicnej choroby (pordch sposobujlcich zjazvenie v pllicach) suvisiacej so systémovou
sklerézou. Systémova sklerdza je ochorenie, pri ktorom je imunitny systém (prirodzena obrana tela)
nadmerne aktivny, ¢o sposobuje fibrozu (zhrubnutie) koze a posSkodenie vnatornych organov vratane
progresivneho zjazvenia pluc.

Spolo&nost stiahla svoju Ziadost 13. septembra 2023.

€o je liek RoActemra a na ¢o sa pouziva?

RoActemra je liek, ktory sa pouziva na lieCbu zapalovych ochoreni vratane reumatoidnej artritidy u
dospelych a systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy u deti. Liek RoActemra sa mdze pouzivat aj u
dospelych, ktori maju COVID-19 a su liecCeni kortikosteroidnymi liekmi podavanymi cez Usta alebo
injek¢ne a potrebuju navyse kyslik alebo respiracny pristroj.

Liek RoActemra je v EU povoleny od januara 2009. Liek obsahuje lie¢ivo tocilizumab a je dostupny
vo forme roztoku, ktory sa podava injekéne pod kozu, a vo forme koncentratu na pripravu infuzneho
roztoku (na kvapkanie) do Zily.

Dalsie informécie o pouzitiach lieku RoActemra sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/RoActemra

O akd zmenu spoloénost poziadala?

Spolo¢nost poziadala o rozsirenie indikacie s cielom doplnit lie¢bu dospelych so systémovou
intersticidlnou plicnou chorobou spojenou so sklerdzou, ktord sa mala pouZit na spomalenie tempa
poklesu funkcie pluc.

Akym sposobom liek RoActemra Gcinkuje?

LiecCivo lieku RoActemra, tocilizumab, je monoklonalna protilatka, Co je typ proteinu, ktory bol
navrhnuty tak, aby rozpoznal Specificky ciel v tele a naviazal sa nan. Tocilizumab sa viaze na receptor
pre molekulu prenasajucu informacie, ktord sa nazyva interleukin-6, ktora sa podiela na zapale

a nachadza sa vo vysokych hladinach u pacientov s mnohymi zépalovymi ochoreniami. Tocilizumab
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znizuje zapal a dalSie prejavy tychto ochoreni tym, Ze brani interleukinu-6, aby sa naviazal na jeho
receptory. Pri systémovej intersticidlnej plicnej chorobe spojenej so sklerézou sa ocakava, ze liek
RoActemra bude fungovat rovnakym spdsobom ako pri jeho existujticich pouzitiach.

Akou dokumentaciou podlozila spoloé¢nost svoju Ziadost?

Spoloé¢nost predlozila vysledky z dvoch $tadii, v ktorych sa porovnaval liek RoActemra s placebom
(zdanlivym liekom) u pacientov so systémovou sklerézou. Hlavnym meradlom Ucinnosti bola zmena
hrubky koze pacientov (merana modifikovanym skére Rodnan Skin Score (MRSS)) po 48 tyzdnoch.
Studie sa zaoberali aj znizenim fungovania pllc pacientov pocas 48 tyzdriov meranym ich tzv. ndtenou
vitalnou kapacitou (FVC). FVC je maximalny objem vzduchu, ktory moze pacient po hlbokom nadychu
prudko vydychnut a ktory sa zmensi, ak sa ochorenie zhorsi.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttira pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a vypracovala zoznam otdzok. Potom ako agentira posudila odpovede
spolocnosti na otazky, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania informacii a odpovede spolocnosti na otazky agentlry mala agentura v c¢ase
stiahnutia Ziadosti urcité obavy a jej predbezné stanovisko bolo, Ze liek RoActemra nemdze byt
povoleny na lieCbu systémovej intersticialnej plicnej choroby spojenej so sklerdzou.

V tychto studiach sa nepreukazalo zlepSenie hribky koZe pacientov, ¢o bolo hlavnym meradlom
ucinnosti pri liecbe systémovej sklerdzy v Stadidch. Hoci z dalSich analyz vyplynulo, Ze liek RoActemra
mébze spomalit pokles FVC v porovnani s placebom v podskupine pacientov, ktori mali intersticidlne
plicne ochorenie spojené so systémovou sklerézou, v suvislosti s tymito vysledkami sa vyskytlo
niekolko neistot. To zahffialo nejasnosti tykajluce sa spésobu vymedzenia cielovej populdcie a
moznosti, ze vysledky boli ndhodnym zistenim.

Agentlra preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Ze prinosy lieku RoActemra pri lieCbe
systémovej sklerdzy spojenej s intersticialnou plticnou chorobou neprevysuju jeho rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze Ziadost stahuije,
pretoze agentlra nepovazovala Udaje o ucinnosti za dostato¢né na podporu pouzivania lieku
RoActemra pri lieCbe systémovej intersticialnej plicnej choroby spojenej so sklerézou.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGcastnuja na klinickych
skasaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek RoActemra, ktori sa v sti¢asnosti
zucastriuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skusania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osSetrujuceho lekara.
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€o sa stane s lieckom RoActemra, ktory sa pouziva na lie¢bu inych choréb?

Na pouzivanie lieku RoActemra v jeho povolenych pouzitiach nie su Ziadne doésledky.
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