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Avtozma (tocilizumab)
Sammanfattning av Avtozma och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Avtozma och vad anvands det for?

Avtozma ar ett lakemedel som anvands for att behandla

e vuxna med svar reumatoid artrit som forvarras och dar patienten inte har fatt tidigare behandling
med lakemedlet metotrexat,

e vuxna med mattlig till svar aktiv reumatoid artrit vars tidigare behandlingar med
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARD), exempelvis metotrexat eller
tumornekrosfaktorblockerare (TNF-hammare), inte har fungerat tillrackligt val eller inte har
tolererats,

e barn fran 1 ars alder med aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit hos vilka andra behandlingar
(med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och kortikosteroider) inte har fungerat
tillrackligt val,

e barn fran 2 ars alder med juvenil idiopatisk polyartrit hos vilka behandling med metotrexat inte har
fungerat tillrackligt val.

Avtozma ges i kombination med metotrexat vid dessa tillstdnd, men kan &ven ges som enda
behandling till patienter som inte kan eller bér ta metotrexat.

Avtozma anvénds ocksd for att behandla
e vuxna med jattecellsarterit, en sjukdom dar artarerna, vanligtvis i huvudet, ar svullna,

e vuxna och barn fran 2 ars dlder med svart eller livshotande cytokinfrisattningssyndrom, ett
tillstand som kan orsaka illamaende, krékningar, smérta och 13gt blodtryck.
Cytokinfrisattningssyndrom ar en biverkning av vissa cancerbehandlingar och Avtozma anvénds for
behandling av cytokinfrisattningssyndrom nar det orsakats av lakemedel med T-celler med chimara
antigenreceptorer (CAR).

Avtozma kan ocksad ges till vuxna med covid-19 som behandlas med kortikosteroider som tas genom
munnen eller ges som injektion och dar patienten behdver extra syre eller mekanisk ventilation
(andning med hjdlp av en maskin).
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Avtozma inneh3ller den aktiva substansen tocilizumab och &r ett biologiskt |ikemedel. Avtozma &r en
biosimilar (liknande biologiskt |akemedel), vilket innebar att Avtozma i hdg grad liknar ett annat
biologiskt lakemedel (“referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet fér
Avtozma ar RoActemra. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvands Avtozma?

Avtozma ar receptbelagt och behandlingen ska inledas av en ladkare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla tillstdndet i frdga.

Avtozma ges som en injektion under huden eller genom infusion (dropp) i en ven. Hur och hur ofta
Avtozma ges samt rekommenderad dosering beror pa vilken sjukdom som ldkemedlet anvdnds mot.
Vid covid-19 far Avtozma endast ges som en infusion.

Fér mer information om hur du anvénder Avtozma, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Avtozma?

Den aktiva substansen i Avtozma, tocilizumab, ar en monoklonal antikropp, ett slags protein som har
utformats fér att kdnna igen och binda till ett visst mal (ett sa kallat antigen) i kroppen. Tocilizumab
binder till receptorn p& en signalmoleky! eller ett “cytokin” som heter interleukin-6. Denna
signalmolekyl medverkar till inflammationen och finns i héga halter hos patienter med reumatoid artrit,
systemisk juvenil idiopatisk artrit, juvenil idiopatisk polyartrit, jattecellsarterit,
cytokinfrisattningssyndrom och covid-19. Genom att hindra interleukin-6 fran att binda till
receptorerna minskar tocilizumab inflammationen och andra symtom vid dessa sjukdomar.

Vilka fordelar med Avtozma har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Avtozma jamférdes med RoActemra har visat att den aktiva substansen i
Avtozma ar mycket lik den i RoActemra vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har
ocksa visat att Avtozma producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen som de som
observerats med RoActemra.

Dessutom var Avtozma lika effektivt som RoActemra nar det galler att forbattra symtomen pd
reumatoid artrit i en studie pa 471 vuxna hos vilka tidigare behandling med metotrexat inte hade
fungerat tillrackligt vél. Efter 24 veckors behandling hade DAS28-poédngen (ett matt pa
sjukdomsaktivitet vid reumatoid artrit) minskat med i genomsnitt 3,0 poéng bdde hos patienter som
fick Avtozma och hos dem som fick RoActemra.

Eftersom Avtozma ar en biosimilar behdver inte studierna om tocilizumabs effekt och sakerhet som
utférts med RoActemra utféras pd nytt med Avtozma.

Vilka ar riskerna med Avtozma?
En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Avtozma finns i bipacksedeln.

Avtozmas sdkerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses ldkemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet RoActemra ger upphov till.

Hos patienter med reumatoid artrit, systemisk juvenil idiopatisk artrit, juvenil idiopatisk polyartrit,
jattecellsarterit eller cytokinfrisattningssyndrom ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av
tocilizumab (kan féorekomma hos fler an 5 av 100 anvandare) infektioner i de dvre luftvdagarna (ndsa
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och hals), nasofaryngit (inflammation i nasa och hals), huvudvark, hypertoni (hégt blodtryck) och
onormala nivaer av leverenzymet ALAT. Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste allvarliga
biverkningarna &r svara infektioner, komplikationer av divertikulit (en sjukdom som drabbar tarmen)
och dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner).

Hos patienter med covid-19 ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av tocilizumab (kan
forekomma hos fler @n 5 av 100 anvandare) onormala varden vid leverfunktionstester, férstoppning
och urinvagsinfektioner (infektion i de delar av kroppen dar urinen samlas och utséndras).

Avtozma far inte ges till patienter som har en aktiv, svar infektion (férutom vid covid-19). Den
behandlande lakaren ska kontrollera att patienterna inte uppvisar tecken pa infektion under pagaende
behandling med Avtozma och ska vara forsiktig med att forskriva lakemedlet till patienter som har haft
dterkommande eller I8ngvariga infektioner eller sjukdomar som kan innebé&ra ékad risk for infektioner,
exempelvis divertikulit eller diabetes.

Varfor ar Avtozma godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Avtozma i enlighet med EU:s krav
for biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hdg grad liknar RoActemras och att
det fordelas i kroppen p& samma satt. En studie som undersdkte Avtozma och RoActemra som
behandlingar mot reumatoid artrit har dessutom visat att de bada ldkemedlen &r likvardiga i frdga om
sékerhet och effektivitet vid detta tillstand.

Alla dessa uppgifter ansags tillrackliga fér att man skulle kunna dra slutsatsen att Avtozma kommer att
ha samma effekter som RoActemra vid dess godkanda anvdndning. EMA fann darfoér att férdelarna ar
storre an de konstaterade riskerna, liksom fér RoActemra, och att Avtozma kan godkdnnas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Avtozma?

Foretaget som marknadsfér Avtozma maste férse alla lakare som forvéntas forskriva lakemedlet mot
reumatoid artrit, systemisk juvenil idiopatisk artrit, jattecellsarterit och juvenil idiopatisk polyartrit med
ett utbildningspaket som innehaller viktig information om Avtozmas sdkerhetsprofil och om hur
lskemedlet anvénds pa ratt satt. Paketet ska ocksa innehdlla ett varningskort med viktig
sakerhetsinformation till patienter.

Rekommendationer och férsiktighetsatgérder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Avtozma har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Avtozma kontinuerligt.
Missténkta biverkningar som har rapporterats foér Avtozma utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Avtozma

Mer information om Avtozma finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avtozma.
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