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RoActemra (tocilizumab)
Pregled informacija o lijeku RoActemra i zasto je odobren u EU-u

Sto je RoActemra i za $to se koristi?

RoActemra je lijek koji se primjenjuje u lijeCenju:

e odraslih osoba s teSkim oblikom reumatoidnog artritisa koji se pogorSava i koji nisu prethodno
lijeCeni lijekom metotreksatom

e odraslih osoba s aktivnim reumatoidnim artritisom umjerenog do teSkog stupnja u kojih prethodne
terapije antireumaticima koji modificiraju tijek bolesti (DMARD-ovi), kao Sto su metotreksat ili
lijekovi poznati kao inhibitori faktora nekroze tumora (TNF), nisu bile uspjeSne ili ih bolesnici nisu
dobro podnijeli

e djece u dobi od jedne godine i starije s aktivnim sistemskim juvenilnim idiopatskim artritisom kod
koje druge terapije (protuupalnim lijekovima NSPUL-ovima i kortikosteroidima) nisu bile dovoljno
djelotvorne

e djece u dobi od dvije godine i starije s juvenilnim idiopatskim poliartritisom kod koje lijeCenje
metotreksatom nije bilo dovoljno djelotvorno.

Za te se bolesti RoActemra primjenjuje u kombinaciji s metotreksatom, ali mozZze se primjenjivati i kao
monoterapija u bolesnika za koje metotreksat nije primjerena terapija.

RoActemra se Koristi i za lijeCenje:

e odraslih s arteritisom divovskih stanica, bolesti pri kojoj dolazi do oticanja arterija, najce$ée onih u
glavi

e odraslih i djece u dobi od dvije godine i starije za lijeCenje teSkog ili po Zivot opasnog sindroma
oslobadanja citokina (CRS, stanja koje moze prouzrociti mucninu, povracanje, bol i nizak krvni
tlak). CRS je nuspojava odredenih lijekova protiv raka, a RoActemra se koristi za lijeCenje CRS-a
izazvanog primjenom terapije T-stanicama s kimeri¢nim antigenskim receptorima (CAR).

RoActemra se moZe primjenjivati i u odraslih osoba s boleS¢u COVID-19 koje primaju terapiju
kortikosteroidnim lijekovima koji se daju na usta ili injekcijama te kojima je potreban dodatni Kisik ili
mehanicka ventilacija (disanje s pomocu uredaja za potpomognuto disanje).

Lijek RoActemra sadrzi djelatnu tvar tocilizumab.
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Kako se RoActemra primjenjuje?

RoActerma se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti lijecnik s iskustvom u dijagnosticiranju i
lijeCenju predmetne bolesti.

Lijek RoActemra dostupan je kao otopina za ubrizgavanje pod koZu i kao koncentrat za pripremu
otopine za intravensku infuziju (ukapavanje). Nacin primjene, doza i uCestalost davanja lijeka
RoActemra ovise o bolesti koja se lijeCi. RoActemra se za bolesti COVID-19 i CRS smije davati samo u
obliku infuzije.

Za vie informacija o primjeni lijeka RoActemra procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku
ili ljekarniku.

Kako djeluje RoActemra?

Djelatna tvar lijeka RoActemra je monoklonsko protutijelo tocilizumab, vrsta proteina koji prepoznaje i
veze se na odredeno ciljno mjesto (antigen) u tijelu. Tocilizumab se veze na receptor za glasnicku
molekulu ili ,,citokin” naziva interleukin-6. Taj je glasnik uklju¢en u nastajanje upale i prisutan je u
visokim koncentracijama u bolesnika s reumatoidnim artritisom, sistemskim juvenilnim idiopatskim
artritisom, juvenilnim idiopatskim poliartritisom, arteritisom divovskih stanica, CRS-om i s boles¢u
COVID-19. Sprjecavajudi vezivanje interleukina-6 na njegove receptore, tocilizumab smanjuje upalu i
ostale simptome tih bolesti.

Koje su koristi od lijeka RoActemra utvrdene u ispitivanjima?
Reumatoidni artritis

Kod teskog oblika reumatoidnog artritisa koji nije prethodno lijeCen metotreksatom, lijek RoActemra
primljen putem infuzije ispitan je u jednom glavnom ispitivanju kojim su bila obuhvacena 1162
bolesnika. Lijek RoActemra, primijenjen kao monoterapija ili u kombinaciji s metotreksatom,
usporeden je s placebom (prividnim lije¢enjem) u kombinaciji s metotreksatom. Nakon Sest mjeseci
lijeCenja, u 45 % bolesnika koji su uzimali lijek RoActemra u kombinaciji s metotreksatom

(130 od 290) i u 39 % bolesnika koji su uzimali lijek RoActemra kao monoterapiju (113 od 292) doslo
je do remisije (nisu pokazivali simptome bolesti), u usporedbi s 15 % bolesnika koju su uzimali placebo
u kombinaciji s metotreksatom (43 od 287).

Za lijeCenje reumatoidnog artritisa umjerenog do teSkog stupnja u kojem drugi lijekovi nisu bili
djelotvorni, lijek RoActemra primljen putem infuzije ispitan je u pet glavnih ispitivanja kojima je
ukupno bilo obuhvaéeno vise od 4000 odraslih osoba. U trima od tih ispitivanja lijek RoActemra
usporeden je s placebom kao dodatak neuspjednom lije¢enju konvencionalnim lijekovima za lijeCenje
reumatoidnog artritisa u ukupno vise od 3000 bolesnika. Rezultati su pokazali da su bolesnici kojima je
terapiji dodan lijek RoActemra imali otprilike Cetiri puta viSe izgleda reagirati na terapiju od onih kojima
je dodan placebo. U jednom od ispitivanja kojim je bilo obuhvaceno 1196 bolesnika takoder se
pokazalo da je kombinacija lijeka RoActemra i metotreksata nakon razdoblja do dvije godine usporila
ostecenje zglobova i pobolj3ala fizicke funkcije, u usporedbi s kombinacijom placeba i metotreksata. U
Cetvrtom ispitivanju, kojim je bilo obuhvaceno 498 bolesnika koji nisu primjereno reagirali na inhibitore
TNF-a, bolesnici koji su primali lijek RoActemra s metotreksatom imali su otprilike devet puta vise
izgleda za reakciju u odnosu na one koji su primali placebo s metotreksatom. U petom ispitivanju,
kojim su bila obuhvacena 673 bolesnika, dokazano je da su bolesnici koji su primali lijek RoActemra
kao monoterapiju imali viSe izgleda za reakciju od onih koji su uzimali metotreksat kao monoterapiju.
Gotovo 4000 bolesnika ukljucenih u tih pet ispitivanja poslije je sudjelovalo u ispitivanjima kojima su
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proucavani dugoroc¢ni ucinci lijeka RoActemra, a rezultati su pokazali da se odgovor na lijek RoActemra
zadrZava barem dvije godine.

Lijek RoActemra primijenjen injekcijom pod kozu ispitan je u dvama ispitivanjima kojima je bilo
obuhvacéeno 1918 bolesnika s reumatoidnim artritisom umjerenog do te$kog stupnja u kojih prethodno
lijeCenje DMARD-om nije bilo uspjesno. U prvom ispitivanju lijek RoActemra bio je djelotvorniji od
placeba u lijeCenju reumatoidnog artritisa: nakon Sest mjeseci lijeCenja lijekom RoActemra 61 %
bolesnika reagiralo je na lijeCenje, u usporedbi s 32 % bolesnika koji su uzimali placebo. Drugim
ispitivanjem, u kojem su usporedene primjena lijeka RoActemra supkutanom injekcijom i njegova
primjena u obliku infuzije, pokazalo se da lijek RoActemra koji se primjenjuje supkutanom injekcijom
nije manje djelotvoran u postizanju reakcije nakon Sest mjeseci.

Juvenilni idiopatski artritis

U slucaju sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa, lijek RoActemra primljen infuzijom usporeden je
s placebom u jednom glavnom ispitivanju kojim je bilo obuhvaceno 112 djece u koje lije¢enje NSPUL-
om i kortikosteroidima nije bilo dovoljno uspjeSno. U tom je ispitivanju 85 % (64 od 75) bolesnika
lijeCenih lijekom RoActemra reagiralo na lijeCenje te viSe nije imalo vrucicu nakon tri mjeseca, u
usporedbi s 24 % (9 od 37) bolesnika koji su primali placebo.

Drugo ispitivanje koje je obuhvatilo 51 dijete u dobi od godinu dana i starije pokazalo je da se lijek
RoActemra, primijenjen supkutanom injekcijom, na slican nacin rasporeduje u tijelu te ima sli¢an
ucinak na bolest onome prethodno utvrdenom u lije¢enju lijekom RoActemra putem infuzije.

Juvenilni idiopatski poliartritis

U slucaju juvenilnog idiopatskog poliartritisa, lijek RoActemra primijenjen infuzijom usporeden je s
placebom u jednom glavnom ispitivanju kojim je bilo obuhvaéeno 166 djece u dobi od dvije godine i
starijih koja nisu mogla uzimati metotreksat ili u kojih to lijeCenje nije bilo dovoljno uspjesno.
Bolesnicima je bilo dopusteno nastaviti lijeCenje metotreksatom tijekom ispitivanja. Nakon Cetiri do
Sest mjeseci lijeCenja, u 26 % bolesnika koji su uzimali lijek RoActemra (21 od 82) doslo je do
pogorsanja simptoma tijekom lije¢enja, u usporedbi s 48 % bolesnika koji su uzimali placebo

(39 od 81).

Arteritis divovskih stanica

U slucaju arteritisa divovskih stanica, u jednom glavnom ispitivanju kojim je bila obuhvacena 251
odrasla osoba pokazalo se da je lijek RoActemra primijenjen injekcijom pod koZu djelotvorniji od
placeba. Svi bolesnici takoder su lijeceni kortikosteroidom, no to je lijeCenje prekinuto nakon
postupnog smanjenja doze u razdoblju od 6 ili 12 mjeseci. Jednu godinu nakon pocetka lijeCenja, 56 %
bolesnika lijecenih lijekom RoActemra jednom tjedno nije imalo simptome, u usporedbi s 14 %
bolesnika koji su primali placebo.

Sindrom otpustanja citokina (CRS)

Lijek RoActemra primijenjen u obliku infuzije ocijenjen je ucinkovitim u lije¢enju teSkog oblika CRS-a
na temelju pregleda podataka o 66 bolesnika u kojih je to stanje nastupilo nakon Sto su primili CAR-T
stani¢nu terapiju radi lijeCenja raka krvi. Glavna mjera ucinkovitosti bio je broj bolesnika u kojih je
CRS izlijecen u roku od 14 dana nakon prve doze lijeka RoActemra i kojima nisu bile potrebne vise od
dvije doze lijeka kao ni dodatno lijeCenje osim kortikosteroidnih lijekova. Od 51 bolesnika koji su imali
CRS nakon 3to su primili lijek na bazi CAR-T stanica naziva tisagenlekleucel, njih 39 odgovorilo je na
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terapiju lijekom RoActemra (76,5 %), dok je medu bolesnicima koji su imali CRS nakon $to su primili
aksikaptagen ciloleucel odgovorilo njih 8 od 15 (53,3 %).

COVID-19

U jednom je ispitivanju utvrdeno da primjena lijeka RoActemra u obliku infuzije uz standardnu terapiju
kod teSkog oblika bolesti COVID-19 dovodi do smanjenja rizika od smrtnog ishoda u usporedbi sa
standardnom terapijom kao monoterapijom. Ukupno gledajuci, 31 % bolesnika lijeCenih lijekom
RoActemra uz standardnu terapiju (621 od 2022) umrlo je unutar razdoblja od 28 dana terapije, u
usporedbi s 35 % bolesnika koji su primali samo standardnu terapiju (729 od 2094). Usto, 57 %
bolesnika (1150 od 2022) koji su primali lijek RoActemra iza$li su iz bolnice unutar 28 dana, u
usporedbi s 50 % bolesnika (1044 od 2094) koji su primali samo standardnu terapiju.

Koji su rizici povezani s lijekom RoActemra?

U bolesnika s reumatoidnim artritisom, sistemskim juvenilnim idiopatskim artritisom, juvenilnim
idiopatskim poliartritisom, arteritisom divovskih stanica ili sindromom otpu3tanja citokina, najcesce
nuspojave lijeka RoActemra (mogu se javiti u manje od 1 na 10 bolesnika) jesu infekcije gornjih diSnih
putova (infekcije nosa i grla), nazofaringitis (upala nosa i grla), glavobolja, hipertenzija (visok krvni
tlak) i odstupanja u nalazima funkcije jetre. Najozbiljnije su nuspojave ozbiljne infekcije, komplikacije
divertikulitisa (bolesti koja zahvaca crijeva) i reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije).

U bolesnika oboljelih od bolesti COVID-19, najcesc¢e su nuspojave lijeka RoActemra (koje se mogu
javiti u manje od 1 na 10 bolesnika) visoke razine transaminaza u krvi (3to upucuje na moguée
probleme s jetrom), zatvor i infekcije urinarnog trakta (infekcije struktura koje prenose urin).

RoActemra se ne smije se primjenjivati u bolesnika koji imaju aktivne i ozbiljne infekcije (osim bolesti
COVID-19). LijeCnici moraju pozorno pratiti javljaju li se u bolesnika znakovi infekcije tijekom lijeCenja
te moraju oprezno propisivati lijek RoActemra u bolesnika koji imaju ucestale ili dugotrajne infekcije,
odnosno bolesti koje mogu povecati rizik od infekcija, kao $to su divertikulitis ili dijabetes.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek RoActemra odobren u EU-u?

Ispitivanjima je utvrdeno da je lijek RoActemra djelotvoran u ublazavanju simptoma nekoliko oblika
upalnih stanja. Kada se doda standardnoj terapiji, lijek je takoder ucinkovit u smanjenju rizika od
smrtnog ishoda od bolesti COVID-19 i doprinosi kracéem boravku bolesnika u bolnici. Europska agencija
za lijekove odludila je da koristi od lijeka RoActemra nadmasuju s njim povezane rizike te da se moze
izdati odobrenje za njegovu primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc€inkovita
primjena lijeka RoActemra?

Tvrtka koje stavlja u promet lijek RoActemra mora svim lijecnicima za koje se oCekuje da ¢e propisivati
lijek RoActemra za reumatoidni artritis, sistemski juvenilni idiopatski artritis, juvenilni idiopatski
poliartritis i arteritis divovskih stanica dostaviti komplete za obuku s vaznim informacijama o sigurnosti
i ispravnoj primjeni lijeka RoActemra. Komplet ¢e obuhvacdati i karticu s upozorenjima za bolesnike
koja sadrzi vazne informacije o sigurnosti primjene.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati radi sigurne i
ucinkovite primjene lijeka RoActemra takoder se nalaze u saZetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.
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Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka RoActemra kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene
za lijek RoActemra paZzljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku RoActemra:

Lijek RoActemra dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u Europskoj uniji od
16. sijeCnja 2009.

Vise informacija o lijeku RoActemra dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/RoActemra.

Pregled informacija posljednji je put aZuriran u 12. 2021.
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