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coMLTMcARE DTRECTA CATRE PROI'ESTOI\rISTtr DIN
DOMENTUT, S.{XATATU

RoActemra (tocilizumab)! cazuri rare dc leziuni hepatice grsve, inclusiv

Stinrate profesionist din domeniul sEnltAti i,

De comun acord cu Agengia Europeanr pentru Medicamente @IvtA) gi Agenlia
Nafionall a Medicamentr:lui gi a DispozitivelorMedicale (AI{IDM), compania
F. Hoffinann-La Roche LfiL (denumitil in continuare Roche), prin reprezentanga
sa locdd Roche Roninia s.R,L., doregte str v6 informeze cu privire la
urmitoarele:

Rezumot

insuficienfl hepaticl acutl care ncc€sitl transplant hepatic

La pacienfii h.tafi cu tocilizumab au fost obsenate cazuri grave dc
leziuni hepatice induse mcdicamentos, inclusiv hepatiti, icter,
insuficienfi bepatici acut5, care in unole cazuri au necesitat
transplant hepatiu X'recvcnfa hcpatotoxicitltii grave este consideratii
rarI.
Pacienfii trebuie sfltuifi sii solicite imediat asistenfi medicali, daci
prezinti semre sau simptome de leziuni hepatice.

f,a pacientii cu indiclfii reumetologice, valorile ALT 9i AST trebuie
monitorizate la fiecare 4 pini la I siptimini in primele 6 luni de
tiatanent, iar in continuare, le fidcare iZ tlptn.Aoi.
se reeomsndr preceufie atunci clnd se ia ln considerare inifierea
tretamentului le pecienfi cu velori ale ALT sau AST > 1,5 x limita
superioari a normalului (LSN). Tretrmentul nu este recomandat la
pacienfii cu ALT sau AST > 5 r LSN.

Daci suut identificate valori anormale ale enzimelor hepatice, porte
fi necesari modificsrea dozci (reducerea, lntreruperea sau oprirea
trrtamcntului). Reconandirile de modifisare a dozci rimOn
neschimbate (a se vedea informatiile despre mcdicement aprobete).
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Intornolii gen erale deqre iguranti

Tocilizumab este indicat pcntu tatamcntul :

o polianritei tcunatoide (PR)
o arteritei su cclule gtgiante (ACG) Ia paciengii adu$i [doar la adninistrarea

suboutanatdl

# 4/ 5

tta

r artitci idiopaticc juvenile poliarticulare (AIJP), la pacien[ii cu virstr dc 2 ani sau
pcstc.

r artritei idiopaticc juvenile sistemice (AIJ9,

Este cunoscut faphrl cI, tociliarmab cauzeaz[ crcptcri traruitorii sau intermitentg uqoare
ptnl la moderate, ale valorilor !'ansnrninazelor hcpaticc gi s-a obseruat o creftere a frecventei
dc apari$e cind a fost adminishat ln asociere cu medicamente poten1ial hepatotoxice (de
exemplu, mctotrexat).

O evaluarc cumulativa a lcziuni,lor hepatice gtave, inclusiv insuficienla hepaticl esocia6 cu
adminisuarca de tociliaunb,'a idcntificat I cazuri de afecrare hepatica indusd dc
tocilizumab, inchsiv hepatitE, ictcr, insuficienp hepaticf, acuti. Accste evenimente au aplnrt
intr-un interval de 2 sEpttrmCni pdne hpeste 5 ani de la inigierea tratamentului cu tocilianmab,
cu o latcnf6 mcdiurl de 9t de zile. Trursplurtul dc ficat a fost necesar la 2 caani de
insufi cienltr hcpaticll acuta.

Pe brza darclor provenite din studii clinicc, sc conside,r! ca sceste cazuri de leziuni hepaticc
grave 8u o frecveniE de aparilie rar6 gi ctr profilul bcrreficiry'risc al tociliamab pentrrr
indicaliilc terapeutice aprobatc rimAnc unul favorabil.

La pacien$i cu PR, ACG, AIJp fi AIJs, valorilc ALT $i AST tebuic monitorizatc la ficcarc 4
piua Ia 8 siptdmini 'rn primclc 6 luni de hatamcnt, iar in continuarc, ta ficcare 12 slptlm|ni.

Informof,iile de prcsoriere aprobate in prcz€nt nu rccornandtr trat.mentul cu tocilianmab Ia
pacicntii cu valori ale alanin aminobansferazci (ALT) mu aspartat aminobansferazei (AST)
pestc 5 x LSN. Se va acorda o atenlie deoscbittr atrurci c6nd se ia in coruiderare inigicrea
tratamcnlrlui cu tociliarmab la pacicngii cu valori alc ALT sau AST > 1,5 x LSN.

fucomandirile de modificare a dozei de tocilizumab (reduccrca, intrcruperea sau oprirea
tratamentului), datoriti valorilor anormale alc cuimcloi hcpatice, rdmAn neschimbatc; a se
vcdea informa;iile despre medicamcnt aprobate.

A sc luain considcrare ctr, aceste acnralizEri uu se aplic6 in cazul indicatiei pentru uatamenrul
sindromului de cliberare de citokine (SEC).

Apel la rsportorca de reocgii tdverse

Estc imporiant si raportgti oricc rca4ic adverstr suspecratt, asociatE sg sdrnini5UErgg
medicamentului RoActcrnra (tocilizumab), cltre Age4ia Na;ional[ a Mcdicamcntului 9i a
Diqpozitivelor Msdicale, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontana, utilizAnd
formularclc de raportare disponibile pe pagina web a Agcntici Nagionalc a Mcdicamenrului g
a Dispozitivelor Medicale (www.au.ro), la secfiunea Raportcazl o reacgie adversl
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Agcnfia NafionalE a Mcdiclmcntului qi a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviaror Slndtescu ar. 48, sector I,
0l l4?8 - Bucuregti, Romf,nia
pa;; +40 21 3163497
E-mail: adr@an'n.ro

detinntonrlui autorizatiei de punere pc piat6, la urm6toarcle date de contact:

ROCIIE ROIVIANh S.R.L,
Piata Presei Libere, Nr. 3-5
Clidiree City Gatc -Turaul de Sud
DeparGmentul Mcdical, etaj 6, Sector I
013702 - BucueSti, Romlinia
D cpartament Farsracovigilenp :

Tel: +402120547 49
Fax: +403? 2003290
e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonalele de contocl ale reprezenlanlei locala ale Delindtorului de autoil4afie de
punere pe piald

Penhr intrebiiri gi informa;ii suplimeotrrc refcritoare Ia utilizarea medicaruentului
RoActemra (togilianab), vd, rug6m sl contactali Depanamentul Medical al Companiei
ROCHE RON4ANTA S.R.L.:

Dr. Carmcn Motoc
MedicalManagcr
ROCI{E ROMA}iIA S.R.L.
Piaga Presci Libere, Nr. 3-5
ClEdirca City Gate -Turuul de Sud
Depafiamennrl Medical, ctaj 6, Sector I
013702 i Bucwegti, Romfuia
Tel: +4021 20647 48
Fax: +4037 2003290
e-mail: romania-medinfo@oche.com

Cu stiml,
Dr. Marirs Ursa
Director Mcdical
Roche Romdnia S,R.L.
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