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Tocilizumab STADA (tocilizumab)

Sammanfattning av Tocilizumab STADA och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Tocilizumab STADA och vad anvands det for?

Tocilizumab STADA ar ett Idkemedel 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 som genomgatt tidigare behandlingar med
sjukdomsmodifierande antireumatiska ldkemedel (DMARD), exempelvis metotrexat eller
tumornekrosfaktorblockerare (TNF-hammare), som inte har fungerat tillrackligt val eller inte har
tolererats,

o barn frén 2 8rs alder med aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit hos vilka andra behandlingar
(med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och kortikosteroider) inte har fungerat
tillrackligt val,

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

Tocilizumab STADA ges i kombination med metotrexat vid dessa tillstdnd, men kan dven ges som enda
behandling till patienter som inte kan eller bér ta metotrexat.

Tocilizumab STADA kan ocksa ges till vuxna med covid-19 som behandlas med kortikosteroider som
tas genom munnen eller ges som injektion, och som behdver extra syre eller mekanisk ventilation (nar
man andas med hjdlp av en maskin).

Tocilizumab STADA innehaller den aktiva substansen tocilizumab och &r en biosimilar (liknande
biologiskt Idkemedel), vilket innebar att Tocilizumab STADA i hég grad liknar ett annat biologiskt
lakemedel ("referensldkemedel”) som redan ar godkdnt i EU. Referensldkemedlet for Tocilizumab
STADA ar RoActemra. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvands Tocilizumab STADA?

Tocilizumab STADA ar receptbelagt och behandlingen ska inledas av en lakare med erfarenhet av att
diagnostisera och behandla tillstandet i fraga.
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Tocilizumab STADA ges genom injektion under huden eller genom infusion (dropp) i en ven. Hur
Tocilizumab STADA ges, vilken den rekommenderade dosen &r och hur ofta den ges beror pa vilken
sjukdom som ska behandlas. Vid covid-19 far Tocilizumab STADA endast ges som infusion.

F6r mer information om hur du anvander Tocilizumab STADA, las bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Tocilizumab STADA?

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

Vilka fordelar med Tocilizumab STADA har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Tocilizumab STADA jamférdes med RoActemra har visat att den aktiva
substansen i Tocilizumab STADA ar mycket lik den i RoActemra nar det galler struktur, renhet och
biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat att det produceras liknande halter av den aktiva substansen
i kroppen vid behandling med Tocilizumab STADA som vid behandling med RoActemra.

Dessutom var Tocilizumab STADA lika effektivt som RoActemra nar det galler att férbattra symtomen
pa reumatoid artrit i en studie pd 621 vuxna hos vilka tidigare behandling med metotrexat inte hade
fungerat tillrackligt val. Efter 12 veckors behandling uppvisade 66 procent av patienterna som fick
Tocilizumab STADA en férbattring av symtompoéngen (som kallas ACR20) pa minst 20 procent.
Motsvarande andel hos de patienter som fick RoActemra var 59 procent.

Eftersom Tocilizumab STADA ar en biosimilar behdver inte studierna om tocilizumabs effekt och
sakerhet som utférts med RoActemra utféras pa nytt med Tocilizumab STADA.

Vilka ar riskerna med Tocilizumab STADA?

Tocilizumab STADAs sdakerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses
lakemedlets biverkningar vara jamférbara med dem som referensldkemedlet RoActemra ger upphov
till.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av tocilizumab (kan forekomma hos fler an 5 av 100
anvandare) ar 6vre luftvagsinfektioner (nds- och halsinfektioner), nasofaryngit (inflammation i nasa
och hals), huvudvaérk, hypertoni (hdgt blodtryck) och onormala varden vid leverfunktionstester. De
allvarligaste biverkningarna ar svara infektioner, komplikationer av divertikulit (en sjukdom som
drabbar tarmen) och dverkéanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner).

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

Tocilizumab STADA far inte ges till patienter som har en aktiv, svar infektion (férutom vid covid-19).
Den behandlande ldkaren ska noga kontrollera att patienterna inte uppvisar tecken p& infektion under
pagdende behandling med Tocilizumab STADA och ska vara férsiktig med att forskriva ldkemedlet till
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patienter som har haft dterkommande eller I3ngvariga infektioner eller sjukdomar som kan innebéra
Okad risk for infektioner, exempelvis divertikulit eller diabetes.

Varfor ar Tocilizumab STADA godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Tocilizumab STADA i enlighet med
EU:s krav for biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hég grad liknar
RoActemras och att det fordelas i kroppen p& samma satt. Dessutom visade en studie pa patienter
med reumatoid artrit att Tocilizumab STADA och RoActemra é&r likvérdiga i fraga om sakerhet och
effekt vid behandling av denna sjukdom.

Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatsen att Tocilizumab STADA kommer att verka p& samma
satt som RoActemra vid dess godkanda anvdandningar. EMA fann darfor att fordelarna ar stérre an de
konstaterade riskerna, liksom for RoActemra, och att Tocilizumab STADA kan godkannas for forsaljning
i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Tocilizumab
STADA?

Féretaget som marknadsfér Tocilizumab STADA maste forse alla lakare som férvéantas forskriva
lakemedlet vid reumatoid artrit, systemisk juvenil idiopatisk artrit och juvenil idiopatisk polyartrit med
ett utbildningspaket som innehaller viktig information om sédkerheten for och korrekt anvandning av
Tocilizumab STADA. Paketet ska ocksa innehalla ett varningskort med viktig sakerhetsinformation till
patienter.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Tocilizumab STADA har ocksa tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Tocilizumab STADA kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Tocilizumab STADA utvarderas noggrant och
nédvéndiga dtgérder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Tocilizumab STADA

Den 20 juni 2024 beviljades Tocilizumab STADA ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2024.
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