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RoActemra (tocilizumabs)
RoActemra parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir RoActemra un kapec tas lieto?

RoActemra ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e smagu, progreséjosu reimatoido artritu pieaugusiem pacientiem, kuri iepriek3 nav arstéti ar zalém,
ko dévé par metotreksatu;

e vid€ji smagu lldz smagu aktivu reimatoido artritu pieaugusiem pacientiem, kuriem iepriekSéja
arstésana ar slimibu modificéjoSajam pretreimatisma zalém (DMARD), piemé&ram, metotreksatu vai
zalém, ko sauc par audzéja nekrozes faktora (TNF) blokatoriem, nav bijusi pietiekami efektiva vai
panesama;

e aktivu sistémisku juvenilu idiopatisko artritu bérniem no viena gada vecuma, kuriem cita terapija
(ar pretiekaisuma zalém, ko sauc par NPL, un ar kortikosteroidiem) nav bijusi pietiekami efektiva;

e juvenilu idiopatisko poliartritu bérniem no divu gadu vecuma, kuriem arstéSana ar metotreksatu
nav bijusi pietiekami efektiva.

So slimibu arstéSanai parasti lieto RoActemra kombinacija ar metotreksatu, bet tas var lietot ari
atseviski pacientiem, kuriem metotreksats nav piemérots.

RoActemra tiek lietotas ari, lai arstéetu:
e pieaugu3ajiem milzslnu arteritu — slimibu, kuras gadijuma pietlikst artérijas, parasti galva;

e pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma, lai arstétu smagu vai dzivibai bistamu citokinu
atbrivosanas sindromu (CRS, slimibu, kas var izraisit nelabumu, vem3anu, sapes un zemu
asinsspiedienu). CRS ir atseviSku pretvéza terapiju blakusparadiba, un RoActemra tiek lietotas
himérisko antigénu receptoru (CAR) T Slnu zalu izraisita CRS arstésanai.

RoActemra var tikt lietotas ari Covid-19 arstéSanai pieaugusajiem, kuri sanem kortikosteroidu terapiju
perorali vai ar injekciju un kuriem nepiecieSams papildu skabeklis vai mehaniska ventilacija
(mehaniska elpinasana).

RoActemra satur aktivo vielu tocilizumabu.

Ka lieto RoActemra?

RoActemra var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak arstam ar pieredzi attiecigas slimibas
diagnostika un arstésana.
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RoActemra ir pieejamas ka Skidums zemadas injekcijam un ka koncentrats inflizijas skiduma
pagatavo3anai ievadiSanai véna (pa pilienam). RoActemra ievadisanas veids, deva un lieto3anas
biezums ir atkarigi no arstéjamas slimibas. Covid-19 un CRS arstésanai jaievada RoActemra tikai ar
inflziju.

Papildu informaciju par RoActemra lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka RoActemra darbojas?

RoActemra aktiva viela tocilizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
organisma atpazitu Tpasu mérki (ko sauc par antigénu) un tam piesaistitos. Tocilizumabs piesaistas
signalvielas molekulas jeb “citokina” receptoram, ko sauc par interleikinu-6. Si signalviela ir iesaistita
iekaisuma izraisisana, un to augsta koncentracija konstaté pacientiem ar reimatoido artritu, sistémisku
juvenilu idiopatisko artritu, juvenilu idiopatisko poliartritu, milzStnu arteritu, CRS un Covid-19.
Noveérsot interleikina-6 piesaistiSanos ta receptoriem, tocilizumabs mazina iekaisumu un citus 3o
slimibu simptomus.

Kadi RoActemra ieguvumi atklati pétijumos?
Reimatoidais artrits

Pacientiem ar smagu reimatoido artritu, kas iepriek$ nav arstéts ar metotreksatu, pétija RoActemra,
ievadot tas inflzijas veida, viena pamatpétijuma, piedaloties 1162 pacientiem. RoActemra atseviski vai
kombinacija ar metotreksatu tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju) kombinacija ar metotreksatu.
P&c seSu ménesu ilgas arstésanas remisiju (slimibas simptomu neesamibu) konstatéja 45 % pacientu
(130 no 290), kuri lietoja RoActemra kombinacija ar metotreksatu, un 39 % pacientu (113 no 292),
kuri lietoja RoActemra vienas pa$as, salidzinajuma ar 15 % pacientu (43 no 287), kuri lietoja placebo
un metotreksatu.

Vidéji smaga lidz smaga reimatoida artrita arstésanai, kad citas zales bija neefektivas, pétija
RoActemra, ievadot tas infuzijas veida, piecos pamatpétijumos, kuros piedalijas kopuma vairak neka
4000 pieaugusie. Trijos no Siem pétijumiem salidzinaja RoActemra ar placebo ka paliglidzekli
nesekmigai konvencionalajai reimatoida artrita zalu terapijai kopuma vairak neka 3000 pacientiem.
Petijumu rezultati liecina, ka pacientiem, kuri papildus lieto RoActemra, atbildes reakcijas iesp€jamiba
ir apméram 4 reizes lielaka neka tiem, kuriem terapijai pievieno placebo. Viena no pétijumiem, kura
piedalijas 1196 pacienti, ari pieradija, ka RoActemra un metotreksata kombinacija palénina locitavu
bojajumu rasanos un uzlabo fizisko funkciju. Sis efekts saglabajas lidz diviem gadiem péc arstéSanas,
salidzinot ar placebo un metotreksata kombinaciju. Ceturtaja pétijuma, piedaloties 498 pacientiem,
kuriem nebija atbilstoSas atbildes reakcijas uz TNF blokatoriem, pacientiem, kuri lietoja RoActemra
kopa ar metroteksatu, bija apméram devinas reizes lielaka iesp&jamiba readét uz terapiju neka tiem,
kuri sanéma placebo. Piektaja pétijuma, kura piedalijas 673 pacienti, pieradija, ka pacientiem, kuri
sanem tikai RoActemra, ir lielaka iesp&jamiba readét uz terapiju neka tiem, kuri lieto tikai
metotreksatu. Gandriz 4000 Sajos piecos péetijumos iesaistito pacientu pieteicas petijumiem, kuros
VvErtéja RoActemra arstéSanas sniegto ilgtermina ieguvumu, un rezultati liecinaja, ka atbildes reakcija
uz RoActemra saglabajas vismaz divus gadus.

RoActemra, ievadot zemadas injekcijas veida, tika pétitas divos pétijumos, kuros piedalijas

1918 pacienti ar vidéju vai smagu reimatoido artritu, kuriem iepriekSéja arstésana ar DMARD nebija
pietiekami efektiva. Pirmaja pétijuma RoActemra efektivak neka placebo arstéja reimatoido artritu. Péc
se8u ménesu ilgas arstésanas atbildes reakcija uz arstéSanu bija 61 % pacientu, kuri sanéma
RoActemra, salidzinot ar 32 % pacientu, kurus arst€ja ar placebo. Otra pétijuma, kura salidzinaja
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RoActemra zemadas injekcijas ar RoActemra inflziju, pieradija, ka RoActemra zemadas injekcijas nav
mazak iedarbigas atbildes reakcijas panakSanai péc sesiem ménesiem.

Juvenils idiopatiskais artrits

Sistémiska juvenila idiopatiska artrita gadijuma salidzindja RoActemra, ievadot infuzijas veida, ar
placebo viena pamatpétijuma, kura piedalijas 112 bérni, kuriem NPL un kortikosteroidu terapija nebija
bijusi pietieckami efektiva. Saja pétijuma 85 % (64 no 75) ar RoActemra arstéto pacientu reagéja uz
arstésanu un viniem péc trim ménesiem vairs nenovéroja drudzi, salidzinot ar 24 % (9 no 37)
pacientiem placebo grupa.

Cita pétijuma, iesaistot 51 bérnu, kuri vecaki par vienu gadu, pieradija, ka RoActemra zemadas
injekcijas izplatas organisma lidzigi, ka iepriek§ novérots ar RoActemra infiiziju, un tam ir lidzigs
iedarbigums.

Juvenils idiopatiskais poliartrits

Juvenila idiopatiska poliartrita gadijuma salidzinaja RoActemra, ievadot infuzijas veida, ar placebo
viena pamatpétijuma, piedaloties 166 bérniem no divu gadu vecuma, kuri nevaréja lietot metotreksatu
vai kuriem $is zales nebija pietieckami efektivas. Saja pétijuma pacientiem varéja turpinat metotreksata
terapiju. PEc 4 lildz 6 ménesus ilgas arstéSanas simptomu saasinasanos novéroja 26 % (21 no 82) ar
RoActemra arstéto pacientu, salidzinot ar 48 % (39 no 81) pacientu placebo grupa.

MilzSinu arterits

MilzStnu arterita arstéSana RoActemra zemadas injekcijas bija efektivakas neka placebo viena
pamatpétijuma, piedaloties 251 pieauguSam pacientam. Visi pacienti tika arstéti ari ar
kortikosteroidiem, kuru deva tika pakapeniski samazinata 6 vai 12 ménesu laika un visbeidzot
partraukta. Vienu gadu péc arstésanas uzsaksSanas simptomu vairs nebija 56 % pacientu, kuri vienreiz
ned€la sanéma RoActemra, salidzinot ar 14 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Citokinu atbrivosanas sindroms (CRS)

RoActemra lietoSanu inflizijas veida uzskatija par efektivu smaga CRS arstéSana, pamatojoties uz datu
parskatu par 66 pacientiem, kuriem S1 slimiba bija p&c CAR T Slnu zaJu lieto3anas asins véza
arstésanai. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem 14 dienu laika péc pirmas
RoActemra devas izarstéja CRS un kuriem nevajadzé&ja vairak par divam zalu devam, ka ari kuriem
nevajadz€ja papildu arstésanu, iznemot kortikosteroidus. No 51 pacienta, kuriem péc arstésanas ar
CAR T Slnu zalém tisagénlekleicelu saglabajas CRS, 39 pacienti readéja uz arstéSanu ar RoActemra
(76,5 %), kamér uz $adu arstéSanu readgéja 8 no 15 pacientiem (53,3 %), kuriem saglabajas CRS péc
arstésanas ar aksikabtagénciloleicelu.

Covid-19

Smaga Covid-19 arstéSanai viena pamatpétijuma pieradija, ka RoActemra inflzijas pievieno$ana
standartterapijai samazina naves risku salidzinajuma ar standartterapiju vienu pasu. Kopuma 31 %
pacientu, kurus arstéja ar RoActemra kopa ar standartterapiju (621 no 2022), nomira 28 dienu
arstésanas laika salidzinajuma ar 35 % pacientu, kuri sanéma standartterapiju vienu pasu (729 no
2094). Turklat 57 % pacientu (1150 no 2022), kuri sanéma RoActemra, varéja izrakstities no slimnicas
28 dienu laika salidzinajuma ar 50 % pacientu (1044 no 2094), kuri sanéma tikai standartterapiju.

RoActemra (tocilizumabs)
EMA/712748/2021 3.lpp. no5



Kads risks pastayv, lietojot RoActemra?

Visbiezakas RoActemra blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 pacientiem) reimatoida artrita,
sistémiska juvenila idiopatiska artrita, juvenila idiopatiska artrita, milzstinu arterita vai citokinu
atbrivosanas sindroma pacientiem ir augsgjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas),
nazofaringits (deguna un rikles iekaisums), galvassapes, hipertensija (augsts asinsspiediens) un
patologiski aknu funkciju testi. Visnopietnakas blakusparadibas ir smagas infekcijas, divertikulita
(zarnu slimibas) komplikacijas un paaugstinata jutiba (alergija).

Covid-19 pacientiem visbiezakas RoActemra blakusparadibas (kas var rasties [ildz 1 no 10 pacientiem)
ir augsts transaminazu limenis asinis (aknu slimibas pazime), aizciet&jums un urincelu infekcijas (urina
izvadsistému infekcijas).

RoActemra nedrikst lietot pacientiem ar aktivu, smagu infekciju (iznemot Covid-19). Terapijas laika
arstiem rdpigi janovéro, vai pacientam nerodas kadas infekcijas pazimes, un jaievéro Tpasa
piesardziba, parakstot RoActemra pacientiem, kuriem ir recidivéjosas vai ilgsto3as infekcijas, vai ari
slimibas, kas var palielinat infekciju rasanas risku, pieméram divertikulits vai cukura diabéts.

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc RoActemra ir registrétas ES?

PEétijumos pieradija, ka RoActemra efektivi mazina vairaku iekaisuma slimibu simptomus. Pievienojot
standartterapijai, RoActemra ir ari efektivas, samazinot ar Covid-19 saistito naves risku un laiku, ko
Covid-19 pacienti pavada slimnica. Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot RoActemra,
parsniedz $o zalu radito risku un zales var registrét lieto3anai ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosSu un efektivu RoActemra lietoSanu?

Uznémumam, kas piedava tirgl RoActemra, japiegada visiem arstiem, kuri varétu parakstit zales
reimatoida artrita, sistémiska juvenila idiopatiska artrita, juvenila idiopatiska artrita, milzStnu arterita
arstésanai, izglitojosa pakete ar svarigu informaciju par RoActemra drosu un pareizu lietoSanu. éajz‘a
komplekta jabit ari pacienta bridinajuma kartitei ar pamatinformaciju pacientiem par $o zalu drosu
lietoSanu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievero veselibas apriupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu RoActemra
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par RoActemra lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
RoActemra lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rupigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par RoActemra

2009. gada 16. janvari RoActemra sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par RoActemra ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/RoActemra.

Sis kopsavilkums pé&déjo reizi atjauninats 2021. gada decembri.
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