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In conformitate cu adresa ANMOM nr. 8181E/21,06,2018, Tnregistraté la C.N.AS. c:u,rﬁ“ de
nr, RV5182/24.08.2012 va aducem la cunogtintd masurile Tntreprinse de Agenjia Nalionala 51 ﬁ::;:j;_x
Medicamentului §! a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania F, Hoffmann-La Roche 5_& b
Lld. prin reprezentania sa locala Roche Romania SRL, peniru informarea profesionistilor din
domeniul sanatatii privind medicamentiul RoActemra (locilizumab): cazuri rare de leziuni ‘&L
hepatice grave, inclusiv insuficientd hepatica acutd care necesita transplant hepatic. |
W& rugdm si [uatl masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea
pe pagina electronicd a casei de asiguréri de sdndtate, In log vizibil, a2 documentului
Lomunicare directd cdire profesionisti din domeniul s8n&tdtii = RoActemra (tocilizumab):

cazuri rare de leziuni hepatice greve. inclusiv insuficientd hepatica acutd care necesitd
fransplant hepatic.”

Anexéim in fotocopie decumeniul respectiv.
Cu stima,
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Vi aducem la cunostingd misurile intreprinse de Agenfia Europeand
pentru Medicamente, Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania F. Hoffmann-La Roche Ltd. prin
"Y reprezentanta sa Jocaldi Roche Roménia S.R.L. pentru informarea
profesionistilor din domeniul s3ndtatii privind medicamentul RoActemra
@['ﬁ\, (tocilizumab): cazuri rare de leziuni hepatice grave, inclusiv insuficienta
. hepatici acutid care necesitd transplant hepatic.
J:H\ Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunes
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sin#tafii
asupra unor probleme de siguranti In administrarea unor medicamente.
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sindtitii. De asemenea, menfionim ci ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenjds — Comuniciri directe clitre profesionigtii din
domeniul sindtatii.
Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.
Mentionim ci aceasti informatie a fost transmisid si Ministerului
Sandtatii — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiulvi Medicilor din Roméania 5i Colegiului Farmacistilor din Roménia.

Coordonator Servicin Farmacovigilent3
si Mapagementul riscului,
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RoActemra (tocilizumab): cazuri rare de leziuni hepatice grave, inclusiv

insuficients hepatici acutil care necesiti transplant hepatic

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agenjia Europeand pentru Medicamente (EMA) 5i Agenjia
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania
E. Hoffmann-La Roche Ltd. (denumita in continuare Roche), prin reprezentanta
sa locald Roche Romania S.RL., doreste si vi informeze cu privire la
urmitoarele:

Rezumat

La pacientii tratati cu tocilizumab au fost observate cazuri grave de
leziuni hepatice induse medicamentos, inclusiv hepatitd, icter,
insuficientd hepatici acuti, care in uncle cazuri au necesitat
transplant hepatic. Frecven{a hepatotoxicitifii grave este consideratd
rari. .

Pacientii trebuie sfituifi si solicite imediat asistentd medicald, dacd
prezintd semne sau simptome de leziuni hepatice.

La pacientii cu indicafii reumatologice, valorile ALT si AST trebuie
monitorizate la fiecare 4 pani la 8 siptimini in primele 6 luni de
tratament, iar in continuare, la fiecare 12 siptimini.

Se recomandd precautie atunel cind se ia in considerare inifierea
tratamentului la pacicnti cu valori ale ALT saw AST > 1,5 x limita
superioard a normalului (LSN). Tratamentul nu este recomandat la
pacientii cu ALT sau AST>5x LSN.

Dacé sunt identificate valori anormale ale enzimelor hepatice, poate
fi necesard modificarea dozei (reducerea, {ntreruperea sau oprirea
tratamentului). Recomandirile de modificare a dozei ramén
neschimbate (a se vedea informatiile despre medicament aprobate).
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Informatfii penerale despre siguranfd

Tocilizumab este indicat pentru tratamentul;
» poliartritei reumatoide (PR)
» areritel cu celule gigante (ACG) la pecienfii adulii [doar la administrarea
subcutanatd]

s artritei idiopatice juvenile poliarticalare (AlUp), la pacientii cu virsta de 2 ani sau
peste.
« artritei idiopatice juvenile sistemice [(Alls).

Estz cunascut faptul cd, tocilizumab cauzeazd cregteri tranzitorii sau intermitente, ujoarc
pina la moderate, ale valorilor transaminazelor hepatice §i 5-a observat o cregtere a frecveniei
de aperitie cénd a fost administrat in esociere cu medicamente potential hepatatoxice (de
exemplu, metotrexat).

0 evaluare curmulativi & leziunilor hepatice grave, inclusiv insuficien}a hepaticl asociatd cu
administrarea de tocilizumab, a ideatificat 8 cazuri de afectare hepaticd indusi de
tocilizumab, inclusiv hepatita, icter, insuficienjd hepaticd acutd. Accste evenimente au apdrut
fntr-un interval de 2 sAptimini pini la peste 5 ani de la inifierea tratamentului cu tocilizumab,
cu o Jatentd mediend de 58 de zile. Transplantul de ficat a fost necesar la 2 cezari de
insuficienya hepatich acuti,

Pe baza datelor provenite din studii clinice, sc considerd cé aceste cazuri de leziuni hepatice
grave au o frecvenid de aparijie rard §i ci profilul beneficiu'risc al tocilizumab pentru
indicatiile terapeutice aprobate rimane unul favorabil.

La pacientii cu PR, ACG, Allp si Alls, valorile ALT i AST trebuie monitorizate 1a fiecare 4
pénd la § sAptiméni o primele 6 huni de ratament, iar in continuare, la fiecare 12 ghiptimdni.

Informajiile de prescriers aprobale in prezent nu recomandd tratamentul cu tocilizumab la
pecientli cu valori ale alanin eminotrapsferazei (ALT) sau aspariat aminotransferazel (AST)
poste 5 x LSN, Se va acorda o atenie deosebisd amunci clnd se ia In considerare inifiersa
tratamentulul cu tocilizumab la pacientii cu valor ale ALT sau AST = 1,5 x LSN.

Recomandarile de modificare 8 dozei de tocilizumab (reducerea, inusruperca ssu oprirca
tratamentului), datoritd valorilor enormale ale enzimelor hepatice, rimdn neschimbate; a s
vedea informagiile despre medicament aprobate.

A se lua in considerare cil, aceste actualiziri nu se aplicd in cazul indicatiei pentru tratamentul
sindromului de cliberare de citokine (SEC).

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important s& raportati orice reaciie adversd suspectald, asociald cu administrarea
medicamentului RoActemra (tocilizumab), citre Agentia Nationald a Medicamentalui §i 2
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, wtilizdnd
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenfiel Nationale a Medicamentului gi
& Dispozitivelor Medicale (www.azm.ro), la secfiunea Raporteaza o reaciic adversi.
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Apentia Nagionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator San#tescu nr. 48, sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax:+40 21 316 34 97

E-mail: adr@anm.ro

https://adr anm.rof

To(G04ME, Teacyiile adverse SuSpeciite 58 pol fapora §i cifte reprezentania locald @
defindtorului autorizatiei de punere pe piati, la urmitoarele date de contact:

ROCHE ROMANILA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

Cladirea City Grate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector |
013702 - Buguresti, Romiinia

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

Coordonatele de contact ale repretentanfei locale ale Defindtorului de awtorizafie de
punere pe plafd

Pentru inmtrebdri §i informafli suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
RoActemra (tocilizumab), vi rugim si comtactafi Departamentul Medical al Companiet
ROCHE ROMANIA 5.R.L.:

Dr. Carmen Matoc

Medical Manager :

ROCHE ROMANIA S.H.L.

Piaja Presei Libere, Nr. 3-5

Clidirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, Sector |
013702 - Bucuresti, Roménia

Tel: +4021 206 47 48

Fax: =4037 200 32 90

e-mail; romania medinfo(@roche.cam
Cu stimd,

Dr. Marius Ursa

Director Medical

Roche Rominia 5.R.L.



