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RoActemra (tocilizumab)
Prehlad o lieku RoActemra a preco bol povoleny v EU

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

Liek RoActemra sa pouziva na liecbu:

e dospelych so zavaznou zhor3ujlcou sa reumatoidnou artritidou, ktori predtym neboli lieceni liekom
nazyvanym metotrexat,

e dospelych so stredne zavaznou az zavaznou aktivnou reumatoidnou artritidou, u ktorych
predchadzajtce lieCby antireumatickymi liekmi modifikujacimi ochorenie (DMARD), ako je
metotrexat alebo liekmi znamymi ako blokatory faktora nadorovej nekrozy (TNF), dostatocne
neucinkovali alebo neboli tolerované,

e deti vo veku od jedného roku s aktivnhou systémovou juvenilnou idiopatickou artritidou, u ktorych
iné lieCby (protizapalovymi liekmi nazyvanymi NSAID a kortikosteroidmi) neboli dostato¢ne Gcinné,

e deti vo veku od dvoch rokov s juvenilnou idiopatickou polyartritidou, u ktorych liecba
metotrexatom nebola dostato¢ne ucinna.

Pri tychto ochoreniach sa liek RoActemra pouZiva v kombinécii s metotrexatom, moze sa viak pouzivat
v monoterapii u pacientov, pre ktorych liecba metotrexatom nie je vhodna.

Liek RoActemra sa pouziva aj na liecbu:

e dospelych s obrovskobunkovou arteritidou, ¢o je choroba, pri ktorej opuchaju tepny (zvycajne v
hlave).

e dospelych a deti od veku 2 rokov na lie¢bu zavazného alebo Zivot ohrozujaceho syndromu
uvolnenia cytokinov (CRS, ¢o je ochorenie, ktoré moze spdsobit nevolnost, zvracanie, bolest
a nizky krvny tlak). CRS je vedlajsi ucinok urcitych protirakovinovych terapii a liek RoActemra sa
pouziva pri CRS zapri¢inenom liekmi na baze T buniek exprimujacich chimérické antigénne
receptory (CAR).

Liek RoActemra sa méZe pouzivat aj u dospelych, ktori maji COVID-19 a su lieceni kortikosteroidnymi
liekmi podavanymi cez Usta alebo injek¢ne a potrebuja navyse kyslik alebo mechanicki ventilaciu
(umelé dychanie).

Liek RoActemra obsahuje liecivo tocilizumab.
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Ako sa liek RoActemra pouziva?

Vydaj lieku RoActemra je viazany na lekarsky predpis a lieCcbu méa zadat lekar, ktory ma skisenosti
s diagnostikou a lieCbou prisludného ochorenia.

Liek RoActemra je k dispozicii vo forme roztoku, ktory sa podava injekéne pod kozu, a vo forme
koncentratu na pripravu infzneho roztoku (na kvapkanie) do zily. Spésob podavania lieku RoActemra,
jeho davka a frekvencia pouzivania zavisia od lieceného ochorenia. Pri COVID-19 a CRS sa liek
RoActemra sa smie podavat iba ako infuzia.

Viac informacii o pouzivani lieku RoActemra si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spésobom liek RoActemra Gcinkuje?

Liecivo lieku RoActemra, tocilizumab, je monoklonalna protilatka, o je typ proteinu, ktory bol
navrhnuty tak, aby rozpoznal Specifickd Strukturu (antigén) nachadzajucu sa na niektorych bunkach

v tele a naviazal sa na nu. Tocilizumab sa naviaZe na receptor pre molekulu prena3ajicu informacie
alebo tzv. cytokin, ktory sa nazyva interleukin-6. Tato molekula prenasSajica informéacie sa podiela

na zapale a jej vysoka hladina sa zistila u pacientov s reumatoidnou artritidou, systémovou juvenilnou
idiopatickou artritidou, juvenilnou idiopatickou polyartritidou, obrovskobunkovou arteritidou, CRS a
COVID-19. Tocilizumab tym, Ze zabrani naviazaniu interleukinu-6 na jeho receptory, zniZuje zapal a
dalsie symptémy tychto ochoreni.

Aké prinosy lieku RoActemra boli preukazané v studiach?
Reumatoidnd artritida

V pripade zavaZznej reumatoidnej artritidy bez predchadzajtcej lieCby metotrexatom sa infazne
podavany liek RoActemra skdmal v jednej hlavnej stadii zahfmajlucej 1 162 pacientov. Liek RoActemra
v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) plus
metotrexatom. Po Siestich mesiacoch lieCby dosiahlo remisiu (neprejavovali sa priznaky ochorenia)

45 % pacientov pouzivajucich liek RoActemra v kombinacii s metotrexatom (130 z 290 pacientov) a
39 % pacientov pouZivajucich liek RoActemra v monoterapii (113 z 292 pacientov) v porovnani s 15 %
pacientov dostavajucich placebo plus metotrexat (43 z 287 pacientov).

V pripade liecby stredne zavaznej az zavaznej reumatoidnej artritidy, pri ktorej iné lieky neboli Uc¢inné,
sa liek RoActemra podavany vo forme infazie skimal v piatich hlavnych Stadiach, na ktorych sa
celkovo zucastnilo viac ako 4 000 dospelych. V troch z tychto $tadii sa liek RoActemra porovnaval

s placebom ako pridavna liecba k zlyhavajuicej lieCbe beznymi liekmi proti reumatoidnej artritide

u celkového poctu viac ako 3 000 pacientov. Z vysledkov vyplynulo, Ze u pacientov, ktorym sa pridal
liek RoActemra, bola priblizne Styrikrat vysia pravdepodobnost odpovede na lie¢bu v porovnani s
pridanim placeba. V jednej zo 3tudii s 1 196 pacientmi sa okrem toho preukazalo, Ze kombin&ciou lieku
RoActemra a metotrexatu sa spomalilo poskodenie kibov a zlepsila sa fyzicka funkcia az pocas dvoch
rokov v porovnani s kombinéaciou placeba a metotrexatu. Vo Stvrtej Stadii so 498 pacientmi

s nedostato¢nou odpovedou na blokatory TNF bola pravdepodobnost odpovede na lie¢bu priblizne
devatkrat vyssia u pacientov pouZivajicich liek RoActemra s metotrexatom nez u pacientov
dostavajucich placebo s metotrexatom. V piatej Studii so 673 pacientmi sa preukazalo, Ze u pacientov
pouzivajucich liek RoActemra v monoterapii bola vyssia pravdepodobnost odpovede na lieébu nez

u pacientov pouzivajucich metotrexat v monoterapii. Takmer 4 000 pacientov z tychto piatich stadii
dalej pokracovalo v dalSich stadiach, v ktorych sa skamali dihodobé ucinky liecby liekom RoActemra.
Z vysledkov vyplynulo, Ze odpoved na liek RoActemra sa zachovala poc¢as minimalne dvoch rokov.
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Liek RoActemra podavany vo forme injekcie pod kozu sa skimal v dvoch Stadiach s 1 918 pacientmi
so stredne zAvaznou aZ zavaznou reumatoidnou artritidou, u ktorych predchadzajtica liecba liekmi
DMARD nebola dostatoc¢ne Uc¢inna. Vv prvej studii bol liek RoActemra pri liecbe reumatoidnej artritidy
ucinnejsi nez placebo: po Siestich mesiacoch lie¢by liekom RoActemra odpovedalo na lieCbu 61 %
pacientov v porovnani s 32 % pacientov dostavajucich placebo. V druhej Studii, v ktorej sa porovnaval
liek RoActemra podavany injekéne pod kozu s liekom RoActemra podavanym formou inflizie, sa
ukazalo, liek RoActemra podavany injekéne pod kozu nebol po Siestich mesiacoch pri dosahovani
odpovede menej ucinny.

Juvenilné idiopatickéa artritida

V pripade systémovej juvenilnej idiopatickej artritidy sa liek RoActemra podavany vo forme infazie
porovnaval s placebom v jednej hlavnej studii zahfmajucej 112 deti, u ktorych liecba liekmi NSAID

a kortikosteroidmi nebola dostato¢ne Gcinna. V tejto $tadii odpovedalo na liecbu 85 % (64 zo 75)
pacientov, ktori boli lieCeni liekom RoActemra, a po troch mesiacoch sa uz u nich neprejavila hortacka,
Vv porovnani s 24 % (9 z 37) pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

V inej studii zahfMajlcej 51 deti vo veku od jedného roka sa preukazalo, Ze liek RoActemra podavany
vo forme injekcie pod koZu sa v tele distribuoval podobne ako sa predtym pozorovalo pri podani tohto
lieku vo forme inflzie a mal aj podobny Ucinok na ochorenie.

Juvenilné idiopaticka polyartritida

V pripade juvenilnej idiopatickej polyartritidy sa liek RoActemra podavany vo forme infazie porovnaval
s placebom v jednej hlavnej stadii zahffiajucej 166 deti od dvoch rokov, ktoré nemohli dostavat
metotrexat alebo u nich nebol dostato¢ne Gcéinny. Pacienti mohli pocas stadie pokracovat v lie¢be
metotrexatom. Po Styroch az 3iestich mesiacoch lieCby do$lo k vzplanutiu priznakov pocas liecby

u 26 % (21 z 82) pacientov pouzivajucich liek RoActemra v porovnani so 48 % (39 z 81) pacientov
dostavajucich placebo.

Obrovskobunkova arteritida

V jednej hlavnej studii zahfnajlcej 251 dospelych sa preukazalo, ze liek RoActemra podavany

pri obrovskobunkovej arteritide formou injekcie pod kozu je Gcinnejsi neZ placebo. Vsetci pacienti boli
lie¢eni aj kortikosteroidom, ktory sa prestal podavat po postupnom znizeni davky v priebehu Siestich
alebo dvanastich mesiacov. Jeden rok po zacati lieCby sa neprejavili priznaky u 56 % pacientov
lieCenych liekom RoActemra jedenkrat tyzdenne v porovnani so 14 % pacientov dostavajlcimi placebo.

Syndrém uvol’nenia cytokinov (CRS)

Liek RoActemra podavany vo forme inflizie sa povaZoval za Ucinny pri lieCbe zavazného CRS

na zéklade preskimania udajov od 66 pacientov, u ktorych sa toto ochorenie vyskytlo po podani liekov
na baze buniek CAR-T na lieCbu rakoviny krvi. Hlavné meradlo G¢innosti bolo zaloZzené na pocte
pacientov, u ktorych CRS odznel do 14 dni od prvej davky lieku RoActemra, a ktori nepotrebovali viac
ako dve davky lieku a ziadnu dalSiu lieCbu okrem kortikosteroidov. Z 51 pacientov, ktori mali CRS

po podani lieku tisagenlecleucel, teda liek s T- lymfocytmi exprimujuacimi chiméricky antigénny
receptor, 39 odpovedalo na liecbu liekom RoActemra (76,5 %). Z 15 pacientov, ktori mali CRS

po podani lieku axicabtagén ciloleucel, odpovedalo na liecbu 8 (53,3 %).
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COVID-19

Pri zavaznom priebehu ochorenia COVID-19 sa v jednej hlavnej $tudii preukazalo, Ze lieCba inflizne
podavanym liekom RoActemra ako pridavok k standardnej lieCbe znizuje riziko smrti v porovnani so
samotnou $tandardnou lieCbou. Celkovo zomrelo 31 % (621 z 2 022) pacientov lieCenych liekom
RoActemra a $tandardnou lie¢bou pocas 28 dni lieCby v porovnani s 35 % (729 z 2 094) pacientov
lieCenych iba Standardnou lie¢bou. Navy3e sa zdravotny stav 57 % (1 150 z 2 022) pacientov lie¢enych
liekom RoActemra natolko zlepsil, Ze mohli odist z nemocnice po 28 dfioch v porovnani s 50 % (1 044
z 2 094) pacientov lieCenych iba Standardnou liecbou.

AKé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku RoActemra?

U pacientov s reumatoidnou artritidou, systémovou juvenilnou idiopatickou artritidou, juvenilnou
idiopatickou polyartritidou, obrovskobunkovou arteritidou alebo so syndrémom uvolhenia cytokinov boli
najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku RoActemra (ktoré mézu postihnit az 1 pacientov z 10) infekcie
hornych dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla), nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla), bolest hlavy,
hypertenzia (vysoky krvny tlak) a abnormalne vysledky pecefnovych testov. Najzavaznejsie vedlajsie
ucinky su zavazné infekcie, komplikacie divertikulitidy (ochorenia postihujliceho Crevo) a reakcie
(alergické) z precitlivenosti.

Najcastejsie vedlajsie Gc¢inky lieku RoActembra pri ochoreni COVID-19 (ktoré méZu postihnut az 1
pacienta z 10) su vysoka hladina transaminaz v krvi (prejav moznych problémov s pecefiou), zapcha a
infekcie mocCovych ciest (zapal Struktir, cez ktoré prechadza moc).

Liek RoActemra nesmu pouzivat pacienti, ktori maji aktivnu zavaznu infekciu (okrem pacientov s
ochorenim COVID-19). Lekari maju pacientov pocas lie¢by starostlivo sledovat na priznaky infekcie a
maju obozretne predpisovat liek RoActemra pacientom, ktori maji ¢asto sa vracajlce alebo dihodobé
infekcie alebo choroby, ktoré by mohli zvysit riziko infekcii, ako je divertikulitida alebo cukrovka.

Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek RoActemra povoleny v EU?

V Studiach sa preukazalo, ze liek RoActemra je Ucinny pri znizeni priznakov niektorych zapalovych
ochoreni. Ako pridavok k standardnej lieCbe je tiez Ucinny pri znizovani rizika smrti pri ochoreni
COVID-19 a skracuje Cas hospitalizacie pacientov s COVID-19. Eurépska agentira pre lieky rozhodla,
7e prinosy lieku RoActemra s vadé$ie ako rizika spojené s jeho pouZivanim a Ze liek méze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku
RoActemra?

Spolo¢nost, ktora liek RoActemra uvadza na trh, musi dodat vzdelavaci balik s déleZzitymi informaciami
o bezpeénosti a spravnom pouzivani lieku RoActemra vietkym lekarom, ktori mdzu predpisat tento liek
pri reumatoidnej artritide, systémovej juvenilnej idiopatickej artritide, juvenilnej idiopatickej
polyartritide a obrovskobunkovej arteritide. Balik m& obsahovat aj pohotovostni kartu pacienta so
zékladnymi informaciami o bezpec¢nosti uréenymi pacientom.

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli takisto
zahrnuté odporidéania a opatrenia, ktorymi sa maja riadit zdravotnicki odbornici a pacienti
na dosiahnutie bezpec¢ného a Ucinného pouzivania lieku RoActemra.
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Tak ako pri v8etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku RoActemra sa neustale kontrolujd. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku RoActemra sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku RoActemra

Lieku RoActemra bolo 16. januara 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dal$ie informécie o lieku RoActemra sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/RoActemra.

Posledna aktualizacia tohto sUhrnu: 12-2021
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