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Prehled pro pripravek RoActema a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek RoActemra a k ¢emu se pouziva?

Pripravek RoActemra je |éCivy pFipravek, ktery se pouziva k |éCbé:

dospélych se zavaznou zhor3ujici se revmatoidni artritidou, ktefi dosud nebyli 1éCeni 1éCivym
pfipravkem zvanym methotrexat,

dospélych se stfedné zavaznou az zavaznou aktivni revmatoidni artritidou, jejichz predchozi [éCba
chorobu modifikujicimi antirevmatiky, jako je methotrexat nebo |écivé pfipravy znamé jako
blokatory tumor nekrotizujiciho faktoru, neucinkovala dostatecné dobfe nebo byla Spatné snasena,

déti ve véku od 1 roku s aktivni systémovou juvenilni idiopatickou artritidou, u kterych jiné typy
léCby (s protizanétlivymi IéCivymi pFipravky zvanymi NSAID a kortikosteroidy) neucinkovaly
dostatecné dobre,

déti ve véku od 2 let s juvenilni idiopatickou polyartritidou, u kterych |é¢ba methotrexatem
neucinkovala dostate¢né dobre.

Pfipravek RoActemra se u té&chto onemocnéni pouziva v kombinaci s methotrexatem, aviak u pacientd,
pro né% je methotrexat nevhodny, se mdzZe pouZit i samostatné.

Pripravek RoActemra se také pouziva k |éCbé:

dospélych s obrovskobunécnou arteritidou, coZ je onemocnéni, pfi kterém dochazi k otoku tepen,
obvykle na hlavé,

dospélych a déti ve véku od 2 let k |éCbé zavazného nebo Zivot ohroZujiciho syndromu z uvolnéni
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cytokinu (onemocneni, které muze vyvolavat nauzeu, zvraceni, bolest a nizky krevni tlak).

Syndrom z uvolnéni cytokinl je nezadoucim ucinkem urcitych druhd 1é¢by nadorovych

onemocnéni, pfi¢emz ptipravek RoActemra se pouziva k |é¢bé tohoto syndromu zplsobeného

lé&ivymi pFipravky oznaovanymi jako |é&ivé pfipravky na bazi T lymfocytl upravenych pomoci

chimérického antigenniho receptoru.

PFipravek RoActemra miZe byt rovnéz pouzivan u dospélych s onemocnénim COVID-19, ktefi jsou

I&éCeni Ustné nebo injekéné podavanymi kortikosteroidy a ktefi vyzaduji navic kyslik nebo mechanickou

ventilaci (pristrojem podporované dychani).

Pfipravek RoActemra obsahuje léCivou latku tocilizumab.
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Jak se pripravek RoActemra pouziva?

Vydej pripravku RoActemra je vazan na |ékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit Iékaf, ktery ma
zku$enosti s diagnostikou a léCbou daného onemocnéni.

PFipravek RoActemra je k dispozici ve formé roztoku k injekénimu podani pod kiZi a ve formé
koncentratu pro pfripravu infuzniho roztoku (kapani) do zily. To, jak se pfipravek RoActemra podava,
jeho davka a frekvence podavani zavisi na onemocnéni, k jehoz 1é¢bé se pouziva. V pfipadé
onemocné&ni COVID-19 a syndromu z uvolnéni cytokinl musi byt pfipravek RoActemra podavan pouze
formou infuze.

Vice informaci o pouZivani pfipravku RoActemra naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek RoActemra plisobi?

Léciva latka v pripravku RoActemra, tocilizumab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby rozpoznala konkrétni cil v téle (zvany antigen) a navazala se na néj.
Tocilizumab se navaze na receptor pro signalni molekulu neboli ,,cytokin®“, ktery se nazyva
interleukin-6. Tato signalni molekula se podili na vzniku zanétu, p¥i¢emZ u pacientl s revmatoidni
artritidou, systémovou juvenilni idiopatickou artritidou, juvenilni idiopatickou polyartritidou,
obrovskobuné&nou arteritidou, syndromem z uvolnéni cytokinl a onemocné&nim COVID-19 je pfitomen
ve vysokych hladinach. Tocilizumab zmirfiuje zanét a dalsi priznaky téchto onemocnéni tim, Zze brani
navazani interleukinu-6 na jeho receptory.

Jaké pFinosy pfFipravku RoActemra byly prokazany v pribéhu studii?
Revmatoidni artritida

Pokud jde o t&Zkou revmatoidni artritidu u pacientd, kteFi dosud nebyli |é¢eni methotrexatem,
pripravek RoActemra podavany ve formé infuze byl zkouman v jedné hlavni studii, do niz bylo
zafazeno 1 162 pacientl. PFipravek RoActemra podavany samostatné nebo v kombinaci

s methotrexatem byl srovnavan s kombinaci placeba (neucinného pfipravku) a methotrexatu. Po 3esti
meésicich |é¢by bylo dosazeno remise (stavu, kdy pacienti nevykazovali zadné priznaky onemocnéni) u
45 % (130 z 290) pacientd, ktefi uzivali pfipravek RoActemra v kombinaci s methotrexatem, a u 39 %
(113 z 292) pacient(, ktefi uzivali pfipravek RoActemra samostatné, v porovnani s 15 % (43 z 287)
pacientl, ktef uzivali placebo s methotrexatem.

Pokud jde o IéCbu stfedné tézké az tézké revmatoidni artritidy v pfipadech, kdy jiné Iécivé pfipravky
selhaly, pripravek RoActemra podavany ve formeé infuze byl zkouman v péti hlavnich studiich, do nichz
bylo zarazeno celkem vice nez 4 000 dospélych. Ve tfech z téchto studii byl u celkem vice nez 3 000
pacientl pripravek RoActemra srovnavan s placebem jako pFidavna lééba k selhavajici 16¢bé bé&znymi
Ié¢ivymi pFipravky uréenymi k 1é&bé& revmatoidni artritidy. Z vysledkl vyplyva, Ze pacienti, ktefi zacali
navic uzivat pripravek RoActemra, méli v porovnani s pacienty, kterym bylo k |&Cbé pridano placebo,
pfiblizné Ctyrikrat vétsi pravdépodobnost reakce na [éCbu. V jedné ze studii, do které bylo zafazeno
1196 pacientﬁ, se také prokazalo, ze kombinace pfipravku RoActemra a methotrexatu ve srovnani

s kombinaci placeba a methotrexatu zpomalila poskozovani kloubl a zlepsila télesné funkce az po dobu
dvou let po ukoné&eni 1é¢by. Ve &tvrté studii, do které bylo zafazeno 498 pacientd s nedostate¢nou
reakci na blokatory tumor nekrotizujiciho faktoru, méli pacienti, ktefi uzivali pfipravek RoActemra

v kombinaci s methotrexatem, priblizné devétkrat vyssi pravdépodobnost reakce na léCbu ve srovnani
s pacienty, ktefi uzivali placebo s methotrexatem. V paté studii, do které bylo zaFazeno 673 pacientd,
se prokazalo, Ze pacienti uzivajici samotny pripravek RoActemra méli vy33i pravdépodobnost reakce na
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Ié¢bu neZ pacienti, kteFi uzivali samotny methotrexat. Tém&F 4 000 pacient( z t&chto péti studii se
zucastnilo i studii zabyvajicich se dlouhodobymi Ucinky |éCby pFipravkem RoActemra a vysledky
ukazaly, ze reakce na léCbu pfipravkem RoActemra se udrzi po dobu nejméné dvou let.

Pfipravek RoActemra podavany ve formé podkozni injekce byl zkouman ve dvou studiich, do kterych
bylo zafazeno 1 918 pacientl se stfedné téZkou az t&zkou revmatoidni artritidou, u nichz selhala
predchozi |é¢ba chorobu modifikujicim antirevmatikem. V prvni studii byl pfi IéCbé revmatoidni artritidy
pripravek RoActemra UcCinnéjsi nez placebo: po Sesti mésicich 1éCby pFipravkem RoActemra
zareagovalo na tuto |éCbu 61 % pacientﬁ Vv porovhani s 32 % pacientﬁ, kterym bylo podavéano placebo.
Ve druhé studii, jez porovnavala pfipravek RoActemra podavany ve formé podkozni injekce

s pfipravkem RoActemra podavanym ve formé infuze, bylo prokazano, Ze pfipravek RoActemra
aplikovany injekéné pod k{Zi byl stejné G¢inny, pokud jde o dosazenou reakci po Sesti mésicich 1é¢by.

Juvenilni idiopaticka artritida

U systémové juvenilni idiopatické artritidy byl pfipravek RoActemra podavany formou infuze srovnavan
s placebem v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 112 déti, u nichz Iécba NSAID a
kortikosteroidy neucinkovala dostatecné dobre. V této studii reagovalo na |éCbu a po tfech mésicich jiz
nemélo hore¢ku 85 % (64 ze 75) pacientl lé¢enych pripravkem RoActemra ve srovnani s 24 %

(9 z 37) pacientl uzivajicich placebo.

Dalsi studie, do které bylo zafazeno 51 déti ve véku od 1 roku, prokazala, Zze pfipravek RoActemra
podavany formou injekce pod k{Zi dosahoval podobné distribuce v téle a (&inku na onemocnéni, jaké
byly pozorovany pf¥i podavani pfipravku formou infuze.

Juvenilni idiopaticka polyartritida

V pfipadé juvenilni idiopatické polyartritidy byl pfipravek RoActemra podavany formou infuze
srovnavan s placebem v jedné hlavni studii zahrnujici 166 déti ve véku od 2 let, které nemohly uzivat
methotrexat nebo u kterych methotrexat nelcinkoval dostatecné dobfe. Pacienti méli moznost

v pribé&hu této studie pokracovat v Ié¢b& methotrexatem. Po Etyfech aZ Sesti mésicich 1é¢by se
pfiznaky onemocnéni opé&tovné objevily u 26 % (21 z 82) pacientd uzivajicich ptipravek RoActemra ve
srovnani s 48 % (39 z 81) pacientl uZivajicich placebo.

Obrovskobunécna arteritida

V pFipadé obrovskobunécné arteritidy byl v jedné hlavni studii zahrnujici 251 dospélych pfipravek
RoActemra podavany formou injekce pod k(Zi G&inn&jsi nez placebo. Vichni pacienti byli také lé¢eni
kortikosteroidem, jeho? 1é¢ba byla po postupném snizovani davky bé&hem 6 nebo 12 mésicl
prerudena. Rok po zahajeni 1é&by nevykazovalo zadné pfiznaky 56 % pacientt lé&enych ptipravkem
RoActemra jednou tydné ve srovnani se 14 % pacientl, ktefi uzivali placebo.

Syndrom z uvolnéni cytokind

Pfipravek RoActemra podavany formou infuze byl v rdmci IéCby zavazného syndromu z uvolnéni
cytokin povazovan za Gcinny, a to na zékladé prezkumu Gdajd tykajicich se 66 pacientd, které toto
onemocnéni postihlo po podani légivych pEipravk( na bazi T-lymfocytl upravenych pomoci
chimérického antigenniho receptoru k |1é¢bé nadorového onemocnéni krve. Hlavni méfitko uc¢innosti
vychazelo z poctu pacientl, u nichz syndrom z uvolnéni cytokint vymizel do 14 dnd od podani prvni
davky pripravku RoActemra a ktefi nevyzadovali vice nez dvé davky pripravku a nepodstoupili Zzadnou
jinou dalsi 1é¢bu nez |1é¢bu kortikosteroidy. Z 51 pacientl, které postihl syndrom z uvolnéni cytokinl po
podani tisagenlekleucelu, tedy |éCiva na bazi T—Iymfocytﬁ upravenych chimérickymi antigennimi
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receptory, jich na l1é¢bu pFipravkem RoActemra odpovédélo 39 (76,5 %). Z 15 pacientd, jimz byl podan
axicabtagen ciloleucel, jich na IéCbu pFipravkem RoActemra odpovédélo 8 (53,3 %).

COVID-19

V pripadé zavazné formy onemocnéni COVID-19 bylo v jedné hlavni studii prokazano, ze lé¢ba
pripravkem RoActemra podavanym ve formé infuze jako doplnék ke standardni |éCbé snizuje ve
srovnani se samotnou standardni 1é&bou riziko amrti. B&hem 28 dnd 1é¢by zemfelo celkem 31 %
pacientll (621 z 2 022) Ié¢enych pripravkem RoActemra v kombinaci se standardni 1é&bou ve srovnani
s 35 % (729 z 2 094) pacientl, ktefi byli 1é¢eni pouze standardni 1é¢bou. Navic bylo do 28 dnd
schopno opustit nemocnici 57 % pacientl (1 150 z 2 022), ktefi uZivali pfipravek RoActemra, ve
srovnani s 50 % pacientd (1 044 ze 2 094), ktefi byli 1é&eni pouze standardni 1é¢bou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem RoActemra?

U pacientﬁ s revmatoidni artritidou, systémovou juvenilni idiopatickou artritidou, juvenilni idiopatickou
polyartritidou, obrovskobuné&nou arteritidou nebo syndromem z uvolnéni cytokinl jsou nejéast&j&imi
nezadoucimi Ucinky pFipravku RoActemra (které mohou postihnout az 1 pacienta z 10) infekce hornich
cest dychacich (infekce nosu a hrdla), nazofaryngitida (zanét nosu a krku), bolest hlavy, hypertenze
(vysoky krevni tlak) a abnormalni vysledky testl jaternich funkci. Nejzavaznéj&imi nezadoucimi u&inky
jsou zavazné infekce, komplikace souvisejici s divertikulitidou (onemocnénim postihujicim stfeva) a
reakce precitlivélosti (alergické reakce).

U pacientd s onemocn&nim COVID-19 jsou nejéast&jdimi nezadoucimi U&inky pfipravku RoActemra
(které mohou postihnout az 1 pacienta z 10) vysoké hladiny transaminaz v krvi (priznak moznych
), zacpa a infekce mocovych cest (infekce Gstroji odvadéjiciho moc).

jaternich potizi

Pfipravek RoActemra nesméji uzivat pacienti, ktefi trpi zavaznou aktivni infekci (kromé onemocnéni
COVID-19). Lékai by mé&l béhem lé¢by pacienta peclivé sledovat s ohledem na mozny vyskyt piiznakd
infekci a pfipravek RoActemra by mél pfedepisovat s obezietnosti u pacientd, ktefi trpi opakovanymi
nebo dlouhotrvajicimi infekcemi ¢i onemocnénimi, jez mohou zvysit riziko infekci, jako je divertikulitida
nebo cukrovka.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé c¢eho byl pripravek RoActemra registrovan v EU?

Studie prokazaly, e pripravek RoActemra je U&inny pii zmirfiovani priznakl nékolika zanétlivych
onemocnéni. Pokud se pfipravek podava jako doplnék ke standardni 1é¢bé, je Ucinny rovnéz pfi
snizovani rizika amrti zplsobeného onemocné&nim COVID-19 a pfi zkraceni doby hospitalizace pacientd
s timto onemocnénim. Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pripravku
RoActemra prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouZivani pripravku RoActemra?

Spole¢nost, ktera piipravek RoActemra dodava na trh, musi véem Iékariim, u kterych se ocekava, ze
budou tento pripravek predepisovat k 1éCbé revmatoidni artritidy, systémové juvenilni idiopatické
artritidy, juvenilni idiopatické polyartritidy a obrovskobunécné arteritidy, poskytnout vzdélavaci balicek
s dlleZitymi informacemi o jeho bezpeénosti a spravném pouzivani. Soucdsti tohoto bali¢ku je rovnéz
informaéni karta uréend pacientim, ktera obsahuje nejdileZit&jsi informace o bezpeéném pouzivani
tohoto pfipravku.
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Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku RoActemra, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych pipravkl jsou Udaje o pouzivani pfipravku RoActemra pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem RoActemra jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna veskera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dals&i informace o pFipravku RoActemra

Pfipravek RoActemra obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. ledna 2009.

Dalsi informace o pripravku RoActemra jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/RoActemra.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2021.
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