EDUKACNI MATERIALY

RoActemra (tocilizumab)

Kapesni davkovaci karta pro revmatoidni artritidu

Pripravek RoActemra v kombinaci s metotrexatem (MTX) je indikovan k léCbé stfedné teézkeé az
tézké aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientl, ktefi na predchozi terapii jednim
nebo vice tradicnimi DMARD (disease modifying anti-rheumatic drugs) nebo antagonisty tumor
nekrotizujiciho faktoru (TNF) neodpovidali dostate¢né, nebo ji netolerovali. U téchto pacientl se
RoActemra mUze poddvat v monoterapii v pfipadé intolerance MTX nebo v piipade, Ze pokracujici
léCba MTX je nevhodna.

Davkovani u RA je odvozeno pomoci nasledujiciho vzorce:

Hmotnost pacienta (kg) x 8 mg/kg = davka RoActemry
U pacientd, jejichz télesna hmotnost je vys$si nez 100 kg, se davky presahuijici 800 mg/infuzi
nedoporuCuji.

RoActemra se podava jako 60-minutova i.v. infuse v 4-tydennich intervalech.

' 400 mg (20 ml) ampule 200 mg (10 ml) ampule I 80 mg (4 ml) ampule

Prosim, podivejte se na dilezité informace o bezpecnosti na druhé strané karty.
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Reakce na infuzi
Béhem podavani infuze pacienta pozorné sledujte.

Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jina zavazna reakce precitlivélosti / zavazna infuzni
reakce, musi se podavani pripravku RoActemra okamyzité prerusit, zahdjit adekvatni léCba. Lécba
pripravkem musi byt trvale ukonCena. Prectéte si, prosim, informaci o pfipravku na druhé strané
karty.

RoActemra je dostupnd ve 3 riznych davkovacich ampulkach:

. 400 mg (20 ml) ampule 200 mg (10 ml) ampule I 80 mg (4 ml) ampule



RoActemra® (focilizumab) DulezZité informace o bezpeénosti

Terapeutické indikace

Pripravek RoActemra v kombinaci s metotrexatem (MTX) je indikovan k léCbé stfedné tézkeé az
tézké aktivni revmatoidni artritidy (RA) u dospélych pacientl, ktefi na predchozi terapii jednim
nebo vice tradicnimi DMARD (disease modifying anti-rheumatic drugs) nebo antagonisty tumor
nekrotizujiciho faktoru (TNF) neodpovidali dostatecné, nebo ji netolerovali. U téchto pacient’ se
RoActemra miiZe podavat v monoterapii v pripadé intolerance MTX nebo v pripadé, Ze pokracuijict
léCba MTX je nevhodna.

Bylo prokazano, ze pripravek RoActemra snizuje rychlost progrese kloubniho poskozeni méreného
pomoci RTG vySetreni a zlepSuje fyzické funkce, pokud je podavan v kombinaci s metotrexatem.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku. Aktivni,
zavazné infekce.

Infekce

U pacientl Ié¢enych imunosupresivy véetné pripravku RoActemra byly hlaSeny zavazné, nékdy
fatalni infekce. Lécba pripravkem RoActemra by neméla byt zahdjena u pacient s aktivni infekci.
Pokud se u pacienta rozvine zavazna infekce, podavani pripravku RoActemra by mélo byt az
do doby, nez je infekce pod kontrolou, preruseno. Lékari by méli byt opatri, pokud zvazuji uziti
pripravku RoActemra u pacient s anamnézou rekurentnich nebo chronickych infekci nebo se
zakladnimi onemocnénimi (napf. divertikulitidou, diabetem a intersticialnim plicnim onemocnénim),
které mohou pacienty predisponovat k infekcim.

U pacientl podstupuijicich biologickou 1é¢bu stfedné tézké az tézké RA, pJIA nebo sJIA a je
doporucena kvdli Casné detekci zavaznych infekci zvySena pozornost, protoze znamky a priznaky
akutniho zanétu mohou byt zastfeny a mize byt potlacena akutni faze reakce. Pri vySetfovani
pacienta z divodu mozné infekce je tfeba vzit v dvahu Vliv tocilizumabu na C-reaktivni protein
(CRP), neutrofily a na znamky a priznaky infekce. Pacienti a rodi¢e/opatrovnici pacientl se pJIA
nebo pJIA by méli byt pouceni, aby kontaktovali neprodlené svého Iékare, jakmile se objevi jakékali
znamky naznacuijici infekci, aby mohlo byt zajisténo rychlé zhodnoceni stavu a vhodna terapie.

Tuberkuléza

Stejné jako je doporuceno u jiné biologickée leCby, maji byt pacienti s RA, pJIA nebo pJIA pred
zahajenim léCby pripravkem RoActemra vySetreni pro moznost latentni tuberkuldzni (TB) infekce.
Pacienti s latentni tuberkuldzou (TB) by méli byt pred zahajenim léCby pripravkem RoActemra
leCeni standardni antimykobakterialni terapii. Lekare je treba upozornit na riziko falesne negativnich
vysledk( koZnich testl na tuberkulézu a interferon gama TB krevnich test(, zviasté u pacientd,
kteff jsou vazné nemocni nebo maji oslabenou imunitu.

Pacienti maji byt pouceni o nutnosti vyhledat Iekarskou pomoc, pokud se znamky/priznaky (napr.
pretrvavajici kasel, chradnuti/Ubytek hmotnosti, mirna horeCka) naznacuijici infekci tuberkuldzy
vyskytnou v prdbéhu nebo po ukonceni [éCby pripravkem RoActemra.



Reaktivace viru hepatitidy B

Reaktivace viru (napr. viru hepatitidy B) byla zaznamenana u biologicke leCby RA. Z Klinickych
studii se s pripravkem RoActemra byli pacienti, ktefi méli pozitivni test na hepatitidu, vyloucen.

Komplikace divertikulitidy

Pripravek RoActemra by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientli s anamnézou intestindlni
ulcerace nebo divertikulitidy. Pacienti s pfriznaky, které by mohly naznacovat komplikace
divertikulitidy, jako je bolest bricha, krvaceni a/nebo nevysvétlitelné zmény vymesSovacich
stereotypl s horeckou, by méli byt okamzité¢ vySetfeni pro moznost Casné identifikace
divertikulitidy, kterd mize byt spojena s gastrointestinalni perforaci.

Reakce z precitlivélosti

V souvislosti s infuzi pripravku RoActemra byly zaznamenany zavazne reakce precitlivelosti.
reakce z precitlivélosti v prdbéhu predchozich infuzi, prestoze byli premedikovani steroidy a
antihistaminiky. Pro pripad rozvoje anafylaktické reakce béhem leCby pripravkem RoActemra
musi byt dostupna adekvatni 1éCba k okamzitému pouziti, napr. adrenalin, antihistaminika a
glukokortikoidy.

Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jina zavazna reakce precitlivélosti / zavazna infuzni
reakce, musi se podavani pripravku RoActemra okamyzité prerusit a léCba pripravkem musi byt
trvale ukoncena.

Aktivni jaterni onemocnéni a jaterni poskozeni

Lécba pripravkem RoActemra, zvlasté pokud je podavan soucasné s MTX, mize byt spojena
se zvySenim jaternich transaminaz, proto by pacientiim s aktivnim jaternim onemocnénim nebo
jaternim poskozenim meéla byt vénovana pozornost.

Zvyseni jaternich transamindaz

V klinickych studiich bylo pfi 1éCbé pripravkem RoActemra Casto hlaseno prechodné nebo
intermitentni mirné az stfedné zavazné zvysSeni jaternich transaminaz, bez progrese jaterniho
poskozeni. Pokud byl v kombinaci s pfipravkem RoActemra podavan potencialné hepatotoxicky
lék (napf. MTX), bylo pozorovano Casteji zvySeni jaternich transaminaz. V pripade, ze je to
klinicky oddvodnéno, je tfeba zvazit provedeni dalsich jaternich testl, véetné testl na bilirubin.

Zahdjeni léCby pripravkem RoActemra u pacientl s elevaci ALT (alaninaminotransferaza)
nebo AST (aspartataminotransferaza) > 1,5 x ULN by méla byt vénovana zvySena pozornost.
U pacientt s vychozimi hodnotami ALT nebo AST > 5 x ULN neni lé¢ba doporucena. U pacientt
s RA je treba hladiny ALT a AST monitorovat jednou za 4 az 8 tydn{ po dobu prvnich 6 mésicd
léCby a nasledné jednou za 12 tydnd. Doporucené Upravy davkovani na zakladé transaminaz
jsou uvedeny v bodé 4.2. Prielevaci ALT nebo AST > 3-5 x ULN, ktera je potvrzena opakovanymi
testy, by léCba pripravkem RoActemra méla byt prerusena.



Hematologické odchylky

Po lecbé pripravkem RoActemra v davce 8 mg/kg a/nebo 12 mg/kg byl pozorovan pokles
poctu neutrofilll a krevnich desticek.

U pacientd, ktefibyli predtim léceni antagonistou TNF, mUzZe existovat zvySené riziko neutropenie.

U pacient(, kteri nebyli drive léCeni pripravkem RoActemra a u nichz je absolutni pocet neutrofildi
(ANC) nizSi nez 2 x 109/, se zahajeni IéCby nedoporucuje. Pokud je zvazovano zahajeni leCby
pripravkem RoActemra u pacient( s nizkym pocétem krevnich destiek (tj. po&et desticek nizsi
nez 100 x 103/ul), méla by jim byt vénovana zvlastni pozornost. U pacientd, u kterych je ANC
< 0,5 x 109/ nebo pocet desticek < 50 x 103/ul, se nedoporucuje pokracovat v IECbe.

Tézka neutropenie mlZe byt spojena se zvySenym rizikem zavaznych infekci, ackoliv ziejma
spojitost mezi snizenim poctu neutrofilll a vyskytem zavaznych infekci nebyla doposud v
klinickych studiich s pfipravkem RoActemra zjisténa.

Pocet neutrofilll a krevnich desti¢ek by mél byt monitorovan v dobé druhé infuze a poté podle
zasad spravné klinické praxe.

Lipidové parametry

U pacientl léSenych pripravkem RoActemra bylo pozorovano zvysSeni lipidovych parametrd,
véetné hladiny celkového cholesterolu, lipoproteind s nizkou hustotou (LDL), lipoproteind s
vysokou hustotou (HDL) a triglycerid(. Stanoveni lipidovych parametrd by mélo byt provedeno
4 az 8 tydnd po zahéjeni léCby pripravkem RoActemra. Pacienti by méli byt IéSeni podle mistnich
klinickych doporuceni pro IéCbu hyperlipidémie.

Neurologické poruchy

Lékar by mél vénovat pozornost priznakim, které by mohly naznagovat novy nastup centralni
demyelinizaCni poruchy. Jaky ma pripravek RoActemra potencial pro rozvoj centrani
demyelinizace, neni zatim znamo.

Malignity

Imunomodulacni IECivé pripravky mohou riziko malignity zvySovat

Ockovani

Vzhledem k tomu, Ze nebyla stanovena jejich bezpecnost, nesmi se pri podavani pripravku
RoActemra aplikovat zivé nebo atenuované vakciny. DoporuCuje se, aby vSichni pacienti méli
aktualné zajisténou veSkerou imunizaci v souladu se soucasnymi imunizacnimi pokyny pred
zahdjenim léCby pripravkem RoActemra. Interval mezi oCkovanim zivou ocCkovaci latkou a
zahajenim léCby pripravkem RoActemra ma byt v souladu se souCasnymi oCkovacimi pokyny
s ohledem na imunosupresivni pripravky.

Kardiovaskuldarni riziko

U pacientl se pJdIA by méla byt kontrola kardiovaskularnich rizikovych faktort (jako je hypertenze
a hyperlipidemie) soucasti bézné standardni péce.



Kombinace s antagonisty TNF

Nejsou zadné zkusSenosti s pouzitim prfipravku RoActemra s antagonisty TNF nebo dalsi
biologickou léSbou u pacientt se pJIA. Pripravek RoActemra neni doporucen k pouzivani spolu
s dalSimi biologickymi latkami.

Sodik

RoActemra obsahuje 1,17 mmol (nebo 26,55 mg) sodiku v maximalni davce 1 200 mg. Pacienti
na dieté se snizenym obsahem sodiku by toto méli vzit v ivahu. Davky pod 1 025 mg tohoto
léku obsahuji méné nez 1 mmol sodiku (23 mg), tj. v podstaté sodik neobsahuiji.

Téhotenstvi

Adekvatni Udaje o podavani tocilizumabu téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na
zvifatech prokazaly zvySené riziko spontanniho potratu / embryo-fetalniho umrti pfi vysokych
davkach (viz bod 5.3). Potencidlni riziko pro &lovéka neni znamé. Zeny ve fertiinim véku
musi béhem IéCby a 3 mésicl po jejim ukonceni pouzivat Ucinnou metodu antikoncepce.
Pripravek RoActemra by nemeél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutnée.

Kojeni

Neni znamo, zda je tocilizumab vyluCovan do lidského materského miéka. VyluCovani
tocilizumabu do mléka u zvitat nebylo studovano. Pri rozhodovani zda pokraCovat /ukoncit
kojeni, nebo zda pokracovat /ukoncit terapii pripravkem RoActemra by mél byt vzat v Uvahu
prospéech kojeni pro dité a prospéch léCby pripravkem RoActemra pro Zenu.

Fertilita

Dostupné neklinické udaje nenaznacuji vliv 1eCby tocilizumabem na fertilitu.

Pro kompletni informace o moznych nezadoucich ucincich si prosim proctéte souhrn Udaj
0 pripravku Ci Pribalovy letak, které jsou dostupné na www.sukl.cz ¢i www.ema.europa.eu.

HldSeni nezddoucich G¢inku
Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Uc¢inek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu IECiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobéarova 48,
Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hlaseni tyka biologickeho leCiva, je treba doplnit i presny obchodni nazev a Cislo
Sarze.

Tato informace m0ze byt také hldaSena spole¢nosti Roche s.r.o., Oddéleni
farmakovigilance, Dukelskych hrdinG 52, Praha 7, telefonicky na Cisle +420 220 382 111
nebo e-mailem na czech_republic.pa_susar@roche.com.

Vice informaci naleznete v prislusném SPC léCivého pripravku RoActemra které je dostupné na
www.sukl.cz ¢i www.ema.europa.eu.
Tento edukacni materidl pro minimalizaci whoranych dilezitych rizik je podminkou registrace pfipravku RoActemra 162 mg roztok k subkutannimu podéani pro 1écbu dospélych

7kou az tezkou akiivnl revmatoidni artritidou a pripravku RoActernra, 20 mg/mll, koncentrét pro infuzni roztok pro 1écbu dospélych pacient(l se stredné
tezkou az tezkou aktivni revmatoidni artritidou




