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RoActemra (tocilizumab): A sidlyos majkarosodas ritka kockazata, beleértve a
majatiiltetést igénylé akut majelégtelenséget

Tisztelt Doktorn / Doktor Ur!

A Roche (Magyarorszag) Kft. az Eurépai Gy6gyszeriigynokséggel és az Orszdgos
Gyégyszerészeti €s Elelmezés-egeszségiigyi Intézettel egyetértésben a kovetkezokrol
tdjékoztatja Ont:

Osszefoglalds:

e A tocilizumabbal kezelt betegeknél a gydgyszer altal kivaltott majkarosodas, beleértve
az akut méjelégtelenség, hepatitis s sargasag eseteit figyelték meg, melyek néhany
esetben méjéatiiltetést tettek sziikségessé€. A sulyos hepatotoxicitds gyakorisdga
ritkanak tekintheto.

e A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha a
mdjkdrosodds jeleit, tiineteit tapasztaljék.

e A reumatolégiai indikacidkban kezelt betegeknél a GPT- és GOT- (ALT- és AST-)
enzimszinteket a kezelés els6 6 honapjdban 4 — 8 hetente, majd ezt kovetden 12
hetente ellendrizni kell.

o Ovatosan kell eljarni a kezelés megkezdésének mérlegelésekor olyan betegeknél,
akiknél az alanin-aminotranszferdz-szint (GPT vagy ALT) vagy aszpartat-
aminotranszferaz-szint (GOT vagy AST) a normalérték fels6 hataranak
mésfélszeresénél nagyobb. A normélérték fels6 hataranal 6tszor nagyobb GPT-
(ALT-) vagy GOT- (AST-) szint esetén a betegek kezelése nem javasolt.

e Amennyiben méijenzim eltérések jelentkeznek, sziikséges lehet a tocilizumab
dézisdnak médositdsa (csokkentés, megszakitds vagy ledllitas). A javasolt
dézismoédositasok véltozatlanok (l4sd a jovahagyott Alkalmazasi el6irast).

Hattérinformdcio a biztonsdgi aggdlyrol

A tocilizumab a kovetkezd indik4cidkban javallott:

rheumatoid arthritis (RA),

oridssejtes arteritis (GCA) [csak a sc. gydgyszerforma] felnott betegeknél,
polyarticularis juvenilis idiopathids arthritis (pJIA) 2 éves vagy id6sebb betegeknél,
szisztémds juvenilis idiopathids arthritis (sJIA)

A tocilizumabr6l ismert, hogy a mdj transzamindz enzimek dtmeneti vagy intermittald, enyhe
vagy kozepes emelkedését okozza. Ennek gyakorisdga nagyobb , ha potencidlisan
hepatotoxikus gydgyszerekkel (pl. metotrexat) kombindlva alkalmazzak.



A tocilizumab-kezelés soran jelentett majkarosodés eseteinek Osszesitett érté€kelése sordn 8§,
tocilizumabbal Osszefiiggd, gyégyszer altal kivaltott méajkarosod4s esetét azonositottik,
beleértve az akut majelégtelenséget, hepatitist €s sargasdgot. A fenti események megjelenési
ideje tag hatdrok kozott mozgott, a tocilizumab-kezelés kezdetétdl szamitott 2 héttol, akar
tobb mint 5 évig tartd periédusban jelentkeztek. Az események megjelenési idejének
medidnja 98 nap volt. Két esetben az akut méjelégtelenség miatt méjatiiltetésre volt sziikség.

A klinikai vizsgalatok adatai alapjan a stlyos mdjkarosodds eléforduldsa ritkdnak tekinthetd,
és a tocilizumab elény-kockazat aranya a jovahagyott indikaciokban valtozatlan.

RA-s, GCA-s, sJIA-s €s pJIA-s betegeknél a GPT- és GOT- (ALT- és AST-) enzimszinteket a
kezelés elso 6 honapjaban 4 — 8 hetente, majd ezt kovetden 12 hetente ellendrizni kell.

A jelenleg érvényes alkalmazasi el6iras szerint a kiindulaskor a normélérték felsé hataranal
otszor nagyobb GPT- (ALT-) vagy GOT- (AST-) szint esetén a betegek kezelése
tocilizumabbal nem javasolt. Tovadbb4, Gvatosan kell eljarni a tocilizumab-kezelés
megkezdésének mérlegelésekor olyan betegeknél, akiknél a GPT- (ALT-) vagy a GOT-
(AST-) a normalérték felsd hatdranak masfélszeresénél nagyobb.

A mijenzim eltérések kovetkeztében javasolt dézismodositasok (csokkentés, megszakitas
vagy ledllitds) valtozatlanok, a jelenleg érvényes Alkalmazasi eldirds szerint kell eljarni.

Ezen frissitett informacidk nem vonatkoznak a citokin felszabadulasi szindréma (CRS)
kezelésére vonatkozé indik4cidra.

Felhivds mellékhatds-bejelentésre:

Az egészségiigyi szakembereknek minden gydgyszer alkalmazasaval feltételezhetfen
Osszefiiggd mellékhatast a nemzeti bejelentési eldirdsoknak megfeleléen jelenteniiik kell.

Amennyiben a RoActemra alkalmaz4saval kapcsolatban barmilyen mellékhatédsrol vagy
annak gyandjar6l tudomast szerez, kérjik, jelentését tegye meg az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapon talalhaté online
mellékhatéds-bejelentd feliileten keresztiil vagy a honlaprél letolthetd mellékhatés-bejelentd
lap kitoltésével, mely elkiildhetd e-mailben (adr.box @ogyei.gov.hu), levélben (Orszégos
Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, 1372 Pf. 450) és faxon (+36-1 886
9472).

A feltételezett mell€khatdst a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak helyi képviseletéhez
is bejelentheti az aldbbi elérhetéségeken:

Roche (Magyarorszig) Kft.

H-2040 Budaors, Edison utca 1.

Tel.: +36 23 446 702

Fax: +36 23 446 858

E-mail: hungary.drugsafety @roche.com

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre kiildje el!



Amennyiben tovédbbi informéciéra van sziiksége, kérjiik, forduljon a Roche Magyarorszdg Kft.
(2040 Budadors, Edison u. 1.) Orvosi Osztalyahoz a +36 23 446 800-as kozponti telefonszdmon,
a +36 23 446 858-as fax-szdmon vagy a hungary.medinfo @roche.com e-mail-cimen.

A RoActemra jelenleg érvényben 1€v6 alkalmazasi el6irdsat az Eurdpai Gy6gyszeriigynokség
(EMA) internetes honlapjan (http://www.ema.europa.eu/) vagy az OGYEI honlapjan az aldbbi
webes elérhetdségen taldlja meg: https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/.
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