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Ce este RoActemra (tocilizumab) si pentru ce se utilizeaza?
RoActemra este un medicament utilizat pentru tratarea:

e adultilor cu poliartrita reumatoida severa progresiva netratati anterior cu un
medicament numit metotrexat;

e adultilor cu poliartrita reumatoida activa moderata pana la severa la care
tratamentele anterioare cu medicamente antireumatice modificatoare ale bolii
(MARMB), precum metotrexatul, sau cu medicamente numite inhibitori ai
factorului de necroza tumorala (FNT) nu au dat rezultate satisfacatoare sau nu
au fost tolerate;

e copiilor si adolescentilor cu varsta de cel putin 1 an cu artrita idiopatica juvenila
sistemica activa la care alte tratamente (cu medicamente antiinflamatoare
numite AINS si corticosteroizi) nu au dat rezultate satisfacatoare;

e copiilor si adolescentilor cu varsta de cel putin 2 ani cu poliartrita idiopatica
juvenila la care tratamentul cu metotrexat nu a dat rezultate satisfacatoare.
Pentru aceste afectiuni, RoActemra se utilizeaza in asociere cu metotrexat, dar
poate fi utilizat si in monoterapie la pacientii la care utilizarea metotrexatului
este inadecvata.

RoActemra se utilizeaza si la tratarea:

e adultilor cu arterita cu celule gigante, o boala in care arterele, de obicei arterele
capului, sunt umflate.

e adultilor, adolescentilor si copiilor cu varsta de cel putin 2 ani pentru
tratamentul formelor severe sau cu potential fatal ale sindromului de eliberare
a citokinelor (SEC, afectiune care cauzeaza greata, varsaturi, durere si tensiune
arteriala mica). SEC este o reactie adversa la anumite tratamente impotriva
cancerului, iar RoActemra se utilizeaza pentru SEC cauzat de medicamentele cu
celule T care contin receptori de antigen himeric (chimeric antigen receptors-
CAR).

RoActemra se poate utiliza si la adulti cu COVID-19 care fac tratament cu
medicamente corticosteroide pe cale orala sau injectabild si care necesita oxigen
suplimentar sau ventilare mecanica (respiratie asistata de un aparat).

RoActemra contine substanta activa tocilizumab.
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Cum se utilizeaza RoActemra?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar
tratamentul trebuie initiat de un medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul bolii
respective.

RoActemra este disponibil sub forma de solutie pentru injectie subcutanata (sub
piele) si de concentrat din care se prepara o solutie pentru perfuzie intravenoasa
(picurare in vena). Modul de administrare, doza si frecventa administrarii RoActemra
depind de boala pentru tratarea careia se utilizeaza. Pentru COVID-19 si SEC, RoActemra
se administreaza numai in perfuzie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea RoActemra, cititi
prospectul! sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza RoActemra?

Substanta activa din RoActemra, tocilizumabul, este un anticorp monoclonal, un
tip de proteina care a fost conceputa sa recunoasca si sa se lege de o tinta specifica
(numita antigen) din organism. Tocilizumabul se leaga de receptorul unei molecule
mesager sau ,citokina”, numitad interleukina-6. Acest mesager este implicat in producerea
inflamatiei si are valori mari la pacientii cu poliartrita reumatoida, artrita idiopatica
juvenila sistemica, poliartrita idiopatica juvenild, arterita cu celule gigante, SEC si COVID-
19. Impiedicand legarea interleukinei-6 de receptorii sii, tocilizumabul reduce inflamatia
si alte simptome ale acestor boli.

Ce beneficii a prezentat RoActemra pe parcursul studiilor?

Poliartrita reumatoida

In cazul poliartritei reumatoide severe netratati anterior cu metotrexat,
RoActemra administrat prin perfuzie a fost investigat Intr-un studiu principal care a
cuprins 1 162 de pacienti. RoActemra, administrat in monoterapie sau in asociere cu
metotrexat, a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) plus metotrexat. Dupa 6 luni
de tratament, 45 % din pacientii care luasera RoActemra in asociere cu metotrexat (130
din 290) si 39 % din pacientii care luasera RoActemra in monoterapie (113 din 292)
obtinusera remisiune (nu mai prezentau simptomele bolii), comparativ cu 15 % din
pacientii care luasera placebo 1n asociere cu metotrexat (43 din 287).

Pentru tratarea poliartritei reumatoide moderate pana la severe In cazul careia
tratamentul cu alte medicamente nu daduse rezultate, RoActemra administrat prin
perfuzie a fost investigat in cinci studii principale care au cuprins in total peste 4 000 de
adulti. In trei dintre aceste studii, RoActemra a fost comparat cu placebo, fiind
administrat in total la peste 3 000 de pacienti ca adjuvant la tratamentul cu medicamente

! https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/roactemra-epar-product-information_ro.pdf
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conventionale pentru poliartrita reumatoida care nu dadea rezultate. Rezultatele au
aratat ca la pacientii la care s-a adaugat RoActemra, probabilitatea de a raspunde la
tratament a fost de circa patru ori mai mare decat la cei la care s-a adaugat placebo. Unul
dintre aceste studii, care a cuprins 1 196 de pacienti, a aratat, de asemenea, ca asocierea
RoActemra cu metotrexat a incetinit degradarea articulatiilor si a imbunatatit functia
fizica in intervalul de pana la doi ani, in comparatie cu asocierea placebo cu metotrexat.
In al patrulea studiu, care a cuprins 498 de pacienti care nu obtinuserd un raspuns
adecvat la inhibitorii FNT, pacientii care au primit RoActemra impreuna cu metotrexat au
avut o probabilitate de aproximativ noua ori mai mare de a raspunde la tratament decat
cei care au primit placebo cu metotrexat. Al cincilea studiu, care a cuprins 673 de pacienti,
a aratat ca, la pacientii tratati cu RoActemra In monoterapie, probabilitatea de a raspunde
la tratament este mai mare decat la cei care iau metotrexat in monoterapie. Aproape 4
000 de pacienti din aceste cinci studii au participat in continuare la studii care au analizat
efectele tratamentului cu RoActemra pe termen lung, iar rezultatele au aratat ca
raspunsul la tratamentul cu RoActemra se mentine cel putin doi ani.

RoActemra administrat prin injectie subcutanata a fost investigat in doua studii
care au cuprins 1 918 pacienti cu poliartrita reumatoida moderata pana la severa la care
tratamentul anterior cu MARMB nu diduse rezultate satisficitoare. In primul studiu,
RoActemra a fost mai eficace decat placebo in tratamentul poliartritei reumatoide: dupa
6 luni de tratament, 61 % din pacientii care au primit RoActemra au raspuns la tratament,
fata de 32 % din cei care au primit placebo. Celalalt studiu, care a comparat RoActemra
administrat prin injectie subcutanata cu RoActemra administrat prin perfuzie, a aratat ca
injectia subcutanata nu a fost mai putin eficace in obtinerea unui raspuns dupa sase luni.

Artrita idiopatica juvenila

In cazul artritei idiopatice juvenile sistemice, RoActemra administrat prin perfuzie
a fost comparat cu placebo intr-un studiu principal care a cuprins 112 copii si adolescenti
la care tratamentul cu AINS si corticosteroizi nu diduse rezultate satisficitoare. In acest
studiu, 85 % (64 din 75) din pacientii tratati cu RoActemra au raspuns la tratament si nu
au mai facut febra dupa trei luni, in comparatie cu 24 % (9 din 37) din pacientii care au
primit placebo.

Un alt studiu, care a cuprins 51 de copii si adolescenti cu varsta de cel putin 1 an,
a aratat ca RoActemra administrat prin injectie subcutanata a avut o distributie similara
in organism si un efect similar asupra bolii cu cele observate anterior In cazul RoActemra
administrat prin perfuzie.

Poliartrita idiopatica juvenila

In cazul poliartritei idiopatice juvenile, RoActemra administrat prin perfuzie a fost
comparat cu placebo intr-un studiu principal care a cuprins 166 de copii si adolescenti cu
varsta de cel putin 2 ani care nu puteau lua metotrexat sau la care metotrexatul nu daduse
rezultate satisfacatoare. Pacientii au putut continua tratamentul cu metotrexat pe
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parcursul studiului. Dupa 4 pana la 6 luni de tratament, 26 % din pacientii tratati cu
RoActemra (21 din 82) avusesera o acutizare a simptomelor pe parcursul tratamentului,
comparativ cu 48 % din pacientii care luasera placebo (39 din 81).

Arterita cu celule gigante

In cazul arteritei cu celule gigante, RoActemra administrat prin injectie
subcutanata s-a dovedit mai eficace decat placebo Intr-un studiu principal care a cuprins
251 de adulti. Toti pacientii au fost tratati si cu un corticosteroid, a carui administrare a
fost oprita dupa reducerea treptata a dozei In decurs de 6 sau 12 luni. La un an dupa
inceperea tratamentului, 56 % din pacientii tratati cu RoActemra o data pe sdaptamana nu
mai aveau simptome, fata de 14 % din pacientii carora li s-a administrat placebo.

Sindromul eliberarii de citokine (SEC)

Pe baza unei reevaludri a datelor provenind de la 66 de pacienti care au prezentat
aceasta afectiune dupa ce li s-au administrat medicamente cu celule CAR-T pentru
tratarea unui cancer de sange, s-a demonstrat ca RoActemra administrat prin perfuzie
este eficace In tratarea formei severe de SEC. Principalul indicator al eficacitatii a fost
numarul de pacienti la care SEC a disparut in decurs de 14 zile de la administrarea primei
doze de RoActemra si care nu au avut nevoie decat de maximum 2 doze de medicament
si de niciun alt tratament in afara de medicamente corticosteroide. Din 51 de pacienti la
care SEC apdruse in urma administrarii de tisagenlecleucel, un medicament cu celule
CAR-T, 39 au raspuns la tratamentul cu RoActemra (76,5 %), in timp ce 8 pacienti din 15
(53,3 %) la care SEC aparuse in urma administrarii de axicabtagen ciloleucel au raspuns
la tratament.

COVID-19

In cazul bolii COVID-19 severe, un studiu principal a aritat ci tratamentul cu
RoActemra administrat prin perfuzie, pe langa tratamentul standard, reduce riscul de
deces fati de tratamentul standard administrat in monoterapie. In total, 31 % din
pacientii tratati cu RoActemra plus tratamentul standard (621 din 2 022) au decedat in
primele 28 de zile de tratament, in comparatie cu 35 % din pacientii care au primit numai
tratament standard (729 din 2 094). In plus, 57 % (1 150 din 2 022) din pacientii care au
primit RoActemra au putut iesi din spital in decurs de 28 de zile, fata de 50 % (1 044 din
2 094) din pacientii care au primit doar tratament standard.

Care sunt riscurile asociate cu RoActemra?

La pacientii cu poliartritd reumatoida, artrita juvenila idiopatica sistemica,
poliartrita juvenild idiopatica, arterita cu celule gigante sau sindrom de eliberare de
citokind, cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta cel mult 1 pacient din 10)
asociate cu RoActemra sunt infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii ale nasului
si gatului), rinofaringita (inflamarea nasului si gatului), dureri de cap, hipertensiune
(tensiune arteriala mare) si valori anormale ale functiei ficatului. Cele mai grave reactii
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adverse sunt: infectii grave, complicatii ale diverticulitei (boala care afecteaza intestinul)
si reactii de hipersensibilitate (alergice).

La pacientii cu COVID-19, cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta cel
mult 1 pacient din 10) asociate cu RoActemra sunt valori mari ale transaminazelor in
sange (semn de posibile probleme la ficat), constipatie si infectii ale cailor urinare
(infectii ale structurilor care transporta urina).

RoActemra este contraindicat la pacientii care au o infectie severa activa (cu
exceptia COVID-19). In timpul tratamentului, medicii trebuie si urmareasca atent daca
apar semne de infectie la pacienti si sa prescrie RoActemra cu precautie la pacientii care
au infectii recurente sau de lunga durata sau boli care pot mari riscul de infectii, de
exemplu diverticulita sau diabet.

Pentru lista completa de reactii adverse si restrictii, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat RoActemra in UE?

Studiile aratd ca RoActemra este eficace in ceea ce priveste reducerea
simptomelor mai multor afectiuni inflamatorii. Cand este asociat la tratamentul standard,
este, de asemenea, eficace in reducerea riscului de deces din cauza COVID-19 si a duratei
de spitalizare a pacientilor cu COVID-19. Agentia Europeana pentru Medicamente a
hotarat ca beneficiile RoActemra sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a RoActemra?

Compania care comercializeaza RoActemra trebuie sa furnizeze medicilor care
urmeaza sa prescrie medicamentul pentru poliartrita reumatoida, artrita juvenila
idiopatica sistemica, poliartrita juvenila idiopatica si arterita cu celule gigante un pachet
educational care contine informatii importante referitoare la utilizarea sigura si corecta
a RoActemra. Pachetul va include si un card de atentionare care contine informatii
importante de siguranta pentru pacienti.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de
asemenea, recomandari si masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a
RoActemra, care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea RoActemra sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse raportate pentru RoActemra sunt evaluate cu
atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

2 https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/roactemra-epar-product-information_ro.pdf
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Alte informatii despre RoActemra:

RoActemra a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE,
la 16 ianuarie 2009. Informatii suplimentare cu privire la RoActemra sunt disponibile pe
site-ul Agentiei Europene a Medicamentului:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR /roactemra

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in Decembrie 2021.

Sursa: https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/roactemra-epar-

medicines-overview en.pdf
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