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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

Tunie 2019

RoAct?mrs (toeilizumab): cazuri rare de leziuni hepatice grave, inclusiv

insuficient hepatic acuti care necesitd transplant hepatic

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nafionali a Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania

urmétoarele:
Rezumat

* La pacientii tratafi cu tocilizumab au fost observate cazuri grave de
leziuni hepatice induse medicamentos, inclusiv hepatitd, icter,
insuficienti hepatici acutd, care fin unele cazuri au necesitat
transplant hepatic. Frecvenga hepatotoxicititii grave este considerati
rara, .

¢ Pacientii trebuie sfatuifi si solicite imediat asistentd medicali, daci
prezintii semne sau simptome de leziuni hepatice.

* La pacientii cu indicatii reumatologice, valorile ALT si AST trebuie
monitorizate la fiecare 4 péini Ia 8 siptimini in primele 6 luni de
tratament, iar in continuare, la fiecare 12 saptimaini.

¢ Se recomanda precaufie atunci cind se ia in considerare inifierea
tratamentului Ia pacienfi cu valori ale ALT sau AST > 1,5 x limita
superioardi a normalului (LSN). Tratamentul nu este recomandat la
pacientii cu A.I:,T sau AST > § x LSN.

* Daci sunt ideytificate valori anormale ale enzimelor hepatice, poate
fi necesari modificarea dozei (reducerea, intreruperea sau oprirea
tratamentului). Recomandirile de modificare a dozei riimin
neschimbate (a se vedea informatiile despre medicament aprobate).
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Informafii generale despre siguranyd

Tocilizumab este indisat pentry tratamentul:
. poliam'itei'reumaluidc (PR)
* arteritei cv celule gigante (ACG) la pacientii adulyi [doar la administrarea
subcutanat;]
* artritei idicpatice juvenile poliarticulare (ALip), la pacientii cu virsta de 2 ani sau
peste,
* artritei idiopatice juvenile sistemice (AlJs).

Este cunosecut faptul cd, tocilizumab cauzeazd cregteri tranzitorii sau intermitente, usoare
Pénd la moderate, ale valorilor transaminazelor hepatice si s-a observat o cregtere a frecven(ei
de aparitie cand a fost administrat In asociere cu medicamente potential hepatotoxice (de
exemplu, metotrexat).

0 e\flluare cumulativa a leziunilor hepatice grave, inclusiv insuficienta hepatics asociati cu
administrarea de tocilizumab, a identificat 8 cazuri de afectare hepatici indusd de

intr-un interval de 2 siptiimdni pénd la peste 5 ani de la inifierea tratamentuluj cu tocilizumab,
Cu o latentd mediand de 98 de zile. Transplantul de ficat a fost necesar la 2 cazuri de
insuficientd hepatics acuti.

Pe baza datelor proveniti: din studii clinice, se considera ca aceste cazuri de leziuni hepatice
grave au o frecvents de aparifie rard gi ci profilul beneficiu/risc al tocilizumab pentru
indicafiile terapeutice aprobate riméne unul favorabil,

La pacientii cu PR, ACG, Allp i Alls, valorile ALT si AST trebuie monitorizate la fiecare 4
pind la 8 siptdmani in primelc 6 luni de tratament, iar in continuare, la fiecare 12 siptimni,

Informatiile de prescriere aprobate in prezent nu recomandi tratamentul cu tocilizumab la
pacientii cu valori ale alenin aminotransferazei (ALT) sau aspartat aminotransferazei (AST)
peste 5 x LSN. Se va arorda o atentie deosebitd atunci cdnd se ia in considerare inifierea
tratamentului cu tocilizun:ab la pacientii cu valori ale ALT sau AST > 1,5 x LSN.

Recomandirile de modmcare a dozei de tocilizumab (reducerea, intrcmperea.sau oprirea
tratamentului), datoritd valorilor anormale ale enzimelor hepatice, rdmén neschimbatc; a se
vedea informatiile despre medicament aprobate.

A se lua in considerare ci, aceste actualiziri nu se aplici in cazul indicafiei pentru tratamentul
sindromului de eliberare de citokine (SEC).

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactic adversa suspectatd, asociatd cu administrarca
medicamentului RoActerara (tocilizumab), citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul najional de raportare spontand, utih'za'nq
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenfiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale (www.anm.r0), la secfiunea Raportcazi o reactie adversa.
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Agentia Nationali a Medicamentuluj §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanitescy nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuregti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm,ry

hitps://adr. anm. ro/

Totodats, reactiile advarse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a
definAtoruluj autorizatici de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA SR L.

Piaja Prese; Libere, Nr. 3.5

Cladirea City Gate - Turnul de Sud
Departamentul Medica/, etaj 6, Sector 1
013702 - Bucuregti, Ronénia

Departament Farmacoy: gilenti:
Tel: +4021 206 47 48
Fax: +4037 200 32 90
e-mail: romania.drug_safety@roche.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale ale Defindtorului de autorizafle de
punere pe piafi

Pentru fintrebari si irformatii suplimentare referitoare |a utilizarea mcdicamcnml.uf'
RoActermra (tocilizumat), va rugam si contactafi Departamentul Medical al Companiei
ROCHE ROMANIA S.J.L.:

Dr. Carmen Motoc

Medical Mmaga

ROCHE ROMANIA S.R.I.

Piafa Presei Libere, Nr. 3.5

Cladirea City Gate — Tur:ul de Sud
Departamentul Medical, :taj 6, Sector |
013702 - Bucuresti, Rominia

Tel: +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 32 90

e-mail; romania medinfo@roche.com
Cu stimX,

Dr. Marius Ursa

Director Medical

Roche Roméania S.R.L.
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