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RoActemra (tocilizumab)
A RoActemra-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a RoActemra és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A RoActemra-t az alabbi esetekben alkalmazzak:

e sulyos és egyre sulyosbod6 reumatoid artritiszben szenveds feln6tteknél, akiket el6z6leg nem
kezeltek a metotrexat nev(i gyogyszerrel;

e koOzepesen sulyos vagy sulyos, aktiv reumatoid artritiszben szenvedd felnGtteknél, akiknél a
betegségmaodositd antireumatikus gyogyszerekkel (DMARD) — példaul metotrexattal vagy a tumor
nekrozis faktor (TNF) gatlékként ismert gyogyszerekkel — végzett, korabbi kezelések hatasa nem
volt megfeleld, illetve a betegek nem toleraltak azokat;

e aktiv szisztémas juvenilis idiopatias artritiszben szenvedd gyermekeknél 1 éves kortdl, akiknél az
egyéb kezelések (NSAID-nek nevezett gyulladasgéatlé gyogyszerek és kortikoszteroidok) nem
voltak eléggé hatasosak;

e juvenilis idiopatias poliartritiszben szenvedd gyermekeknél 2 éves kortdl, akiknél a metotrexat-
kezelés nem volt elég hatasos.

Ezen betegségek kezelésére a RoActemra-t metotrexattal kombinaciéban alkalmazzak, de 6nmagéaban
is alkalmazhato olyan betegeknél, akiknek metotrexat nem adhato.

A RoActemra-kezelés az alabbi esetekben is hasznalhat6:

o Oriassejtes arteritiszben szenvedd felnttek kezelésére. Ez egy olyan betegség, amelynél —
leggyakrabban a fej tertletén — megduzzadnak az artériak.

e Alkalmazhat6 felnétteknél és gyermekeknél, 2 éves kortdl sulyos vagy életveszélyes
citokinfelszabadulasi szindréma (CRS, hanyingert, hanyast, fajdalmat és alacsony vérnyomast
okozo allapot) kezelésére is. A CRS bizonyos rakkezelések mellékhatasaként alakul ki és a
RoActemra-t kiméria antigén receptort (CAR) hordozo T-sejt gyogyszerek altal okozott CRS esetén
alkalmazzak.

A RoActemra alkalmazhaté olyan, COVID19-ben szenvedé feln6tteknél is, akik szajon at vagy injekcio
formajaban kortikoszteroid gyégyszereket kapnak, és oxigénre vagy gépi lélegeztetésre (gép altal
segitett Iégzés) van szukséguk.
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A RoActemra hatdanyaga a tocilizumab.

Hogyan kell alkalmazni a RoActemra-t?

A RoActemra csak receptre kaphatd, és a kezelést kizarélag az adott betegség diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalt orvos kezdheti meg.

A RoActemra bér ala adandé oldatos injekcio, valamint vénaba adando oldatos inflzié készitésére
szolgalé koncentratum formajaban kaphaté. A RoActemra alkalmazasanak maddja, adagja és az
alkalmazas gyakorisaga a kezelend6 betegségtdl fiigg. A COVID19 és a CRS esetében a RoActemra
csak infuzioként adhato.

Tovabbi informéciéért a RoActemra alkalmazaséardl olvassa el a betegtijékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a RoActemra?

A RoActemra hatdanyaga, a tocilizumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerjen egy, a szervezetben talalhaté, specifikus (antigénnek nevezett)
célpontot, és ahhoz kotédjon. A tocilizumab a szervezetben talalhato, interleukin-6 nev( hirvivd
molekula vagy ,.citokin” receptorahoz két6dik. Ez a hirvivé anyag szerepet jatszik a gyulladasban, és
nagy mennyiségben van jelen a reumatoid artritiszben, szisztémas juvenilis idiopéatias artritiszben,
juvenilis idiopatias poliartritiszben, ériassejtes arteritiszben, CRS-ben vagy Covid19-ben szenvedd
betegek szervezetében. A tocilizumab azaltal, hogy megakadalyozza, hogy az interleukin-6 a
receptoraihoz kotédjon, csokkenti a gyulladast és az emlitett betegségek egyéb tineteit.

Milyen el6nyei voltak a RoActemra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Reumatoid artritisz

Korabban metotrexattal nem kezelt, sdlyos reumatoid artritisz vonatkozasaban az infaziéban
alkalmazott RoActemra-t egy f6 vizsgalatban, 1162 beteg részvételével tanulmanyoztak. Az
o6nmagaban vagy metotrexattal kombinaciéban alkalmazott RoActemra-t placebo (hatéanyag nélkili
RoActemra-t metotrexattal kombinaciéban kapo betegek 45%-anal (290-bdél 130-nal) és a RoActemra-
t 6nmagaban kapo betegek 39%-anal (292-b4l 113-nal) értek el remissziét (tiinetmentességet),
szemben a placebdt és metotrexatot kapd betegek 15%-aval (287-bél 43).

Mas gyogyszerekkel sikertelenil kezelt, kbézepesen sulyos vagy sulyos reumatoid artritisz
vonatkozasaban az inflziéban adott RoActemra-t 6t f6 vizsgalatban tanulmanyoztak dsszesen tobb
mint 4000 felnétt részvételével. Ezek kozil harom vizsgalatban a RoActemra-t placebdval hasonlitottak
Ossze a reumatoid artritisz esetén adott hagyomanyos gyogyszerekkel végzett eredménytelen kezelés
kiegészitéseként, 6sszesen tébb mint 3000 betegnél. Az eredmények alapjan a RoActemra-val
kiegészitett kezelésben részesil6 betegek korilbellil négyszer nagyobb valdszinliséggel reagaltak a
kezelésre, mint azok, akiknek kezelését placebdval egészitették ki. Az egyik vizsgalat, amelyben 1196
beteg vett részt, azt is igazolta, hogy a placebo-metotrexat kombinéaciéval 6sszehasonlitva a
RoActemra és a metotrexat kombinacidja az akar két évig tartd kezelés utan lelassitotta az izlleti
karosodast és javitotta a fizikai funkciokat. A negyedik vizsgalatban, amelyben 498, a TNF-gatldkra
elégtelen valaszt mutaté beteg vett részt, a metotrexat mellett RoActemra-val kezelt betegek
korilbelul kilencszer nagyobb valdszinlséggel reagaltak a kezelésre, mint a placebdval és
metotrexattal kezelt betegek. Az 6todik, 673 betegre kiterjedd vizsgalat azt mutatta, hogy az
6nmagaban alkalmazott RoActemra-val kezelt betegeknél nagyobb valdszinliséggel alakult Ki
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gyogyszervalasz, mint az 6nmagaban adott metotrexattal kezelt betegeknél. A fenti 5 vizsgalatbol
kozel 4000 beteg vett részt a tovabbiakban a RoActemra-kezelés hosszu tavu hatasait kutatd
vizsgalatokban, és az eredmények azt mutattak, hogy a RoActemra-ra adott valasz legalabb két éven
at fennmaradt.

A bér ala adott injekciéban alkalmazott RoActemra-t két olyan vizsgalatban tanulmanyoztak,
amelyekben 1918, kdzepesen sulyos vagy sulyos reumatoid artritiszben szenvedd beteg vett részt,
akiknél a betegségmaodositoé antireumatikus gyogyszerekkel (DMARD) végzett, korabbi kezelés hatasa
nem volt megfelel6. Az els vizsgalatban a RoActemra a placebénal hatasosabb volt a reumatoid
artritisz kezelésében: 6 hénapos RoActemra-kezelést kovet6en a betegek 61%-a reagalt a kezelésre,
szemben a placebét kapdk 32%-aval. A masik vizsgélat, amelyben a bdr ala adott RoActemra-t
infizioban adott RoActemra-val hasonlitottak dssze, azt mutatta, hogy a bOr ala adott RoActemra nem
volt kevésbé hatdsos a valaszreakcio kivaltasaban 6 hénap elteltével.

Juvenilis idiopatias artritisz

Szisztémas juvenilis idiopatias artritisz vonatkozasaban az infazidoban adott RoActemra-t placebdval
hasonlitottdk 6ssze egy f6 vizsgalatban, amelyben 112 olyan gyermek vett részt, akiknél az NSAID- és
kortikoszteroid-kezelés nem volt kell6en hatasos. Ebben a vizsgalatban a RoActemra-val kezelt
betegek 85%-a (75-bél 64) reagalt a kezelésre és volt lazmentes harom hénap elteltével, szemben a
placebot kapo betegek 24%-aval (37-bdl 9).

Egy masik, 51, legalabb 1 éves gyermek bevonasaval végzett vizsgalat azt igazolta, hogy a bér ala
adott injekcié formajaban alkalmazott RoActemra az infuzié formajaban alkalmazott RoActemra
esetében megfigyelthez hasonléan oszlik el a szervezetben, és hasonldéan hat a betegségre.

Juvenilis idiopatias poliartritisz

Juvenilis idiopatias poliartritisz vonatkozadsaban az infuzidban adott RoActemra-t placebéval
hasonlitottak 6ssze egy f6 vizsgalatban, amelyben 166 olyan, legalabb kétéves gyermek vett részt,
akik nem szedhettek metotrexatot, illetve nem reagaltak ra megfeleléen. A betegek a vizsgéalat alatt
folytathattdk a metotrexat-kezelést. Négy-hat hdnapos kezelést kovetéen a RoActemra-val kezelt
betegek 26%-anal (82-bdl 21-nél) Ujultak ki a tinetek a kezelés soran, szemben a placebdval kezelt
betegek 48%-aval (81-bdl 39).

Oriassejtes arteritisz

Oriassejtes arteritisz esetében egy 6 vizsgéalatban, 251 felndtt részvételével a bor ala adott
injekcioban alkalmazott RoActemra hatasosabbnak bizonyult a placebénal. Minden beteget
kortikoszteroiddal is kezeltek, amelyet az adag 6-12 hénap alatti, fokozatos csokkentése utan
elhagytak. Egy évvel a kezelés megkezdése utan a hetente egyszer RoActemra-val kezelt betegek
56%-a, a placebdval kezelt betegeknek pedig 14%-a volt tiinetmentes.

Citokinfelszabadulasi szindréma (CRS)

Az inflziéban adott RoActemra-t hatasosnak tekintették a sulyos CRS kezelésében 66, olyan betegtdl
szarmazo adatok fellllvizsgalata alapjan, akiknél vérrak kezelésére alkalmazott CAR T-sejt gyogyszerek
ezt az allapotot valtottak ki. A hatasossag f6 mutatdja azon betegek szaman alapult, akiknél a
RoActemra els6 adagjanak beadasa utani 14 napon beliil a CRS megszlint, és akiknek csak két adag
gyogyszerre és tovabbi kezelésként, kizarélag kortikoszeroidokra volt sziiksége. A tizagénlekleucel
nev(i CAR T-sejt gyogyszer beadasa utan CRS-t mutatd 51 beteg koziil 39 (76,5%) reagalt a
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RoActemra-val végzett kezelésre, mig az axikabtagén-ciloleucel beadasa utan CRS-t mutaté 15 beteg
kozul 8 (53,3%) reagalt.

Covidl19

A slllyos COVID19 esetében az egyik f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a hagyomanyos kezelés mellett
infGziéban adott RoActemra-kezelés az 6Gnmagaban alkalmazott hagyomanyos kezeléssel
osszehasonlitva csokkenti a haldlozas kockazatat. Osszességében a RoActemra-val és a hagyomanyos
kezeléssel kezelt betegek 31%-a (2022-bdl 621) a kezelést koveté 28 napon belll meghalt, szemben a
csak hagyomanyos kezelésben részestilé betegek 35%-aval (2094-bdl 729). Ezenfeliill a RoActemra-val
kezelt betegek 57%-a (2022-bdl 1150) 28 napon belil elhagyhatta a kérhazat, szemben a csak
hagyomanyos kezelésben részesiil6 betegek 50%-aval (2094-bél 1044).

Milyen kockazatokkal jar a RoActemra alkalmazasa?

A reumatoid artritisz, a szisztémas juvenilis idiopatias artritisz, a juvenilis idiopatias poliartritisz, az
oriadssejtes arteritisz vagy a citokinfelszabadulasi szindroma esetében a leggyakoribb mellékhatasok
(10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a felsd léguti fertézések (orr- és torokfert6zés), az orr-
és a torok gyulladasa, a fejfajas, a magas vérnyomas és rendellenes majfunkciés eredmények. A
legstlyosabb mellékhatasok a sulyos fert6zések, a divertikulitisz (a belet érintd betegség)
szovodményei és a talérzékenységi (allergias) reakciok.

A COVID19-ben szenveds betegeknél a RoActemra leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a transzaminazok magas szintje a vérben (lehetséges majproblémak
jele), székrekedés és hagyuti fert6zések.

A RoActemra nem alkalmazhato aktiv, sulyos fertézésben szenvedd betegeknél (a COVID19
kivételével). Az orvosoknak a kezelés soran gondosan figyelemmel kell kisérniik a betegeknél a
fert6zések kialakulasanak esetleges jeleit, és koriltekintéen kell eljarniuk, ha a RoActemra-t olyan
betegeknek irjak fel, akiknek a kérel6zményében visszatéré vagy hosszan tarto fert6zés, illetve olyan
betegség szerepel, amely novelheti a fert6zések kockazatat, mint példaul a divertikulitisz vagy a
cukorbetegség.

A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.
Miért engedélyezték a RoActemra forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok igazoltak, hogy a RoActemra hatékony szamos gyulladasos betegség tiineteinek
csillapitasaban. A hagyomanyos kezelés kiegészitéseként alkalmazva hatasosan csokkenti a COVID19
miatti halalozas kockazatat és a COVID19-betegek kérhazban valé tartézkodasanak idGtartamat is. Az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a RoActemra alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
annak kockazatait, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a RoActemra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A RoActemra-t forgalmazoé vallalatnak a reumatoid artritisz, a szisztémas juvenilis idiopatias artritisz, a
juvenilis idiopatias poliartritisz és az Oriassejtes arteritisz kezelésére e gyogyszert varhatoéan felird
Osszes orvos szamara oktatbcsomagot kell biztositania, amely a RoActemra biztonsagossagaval és
helyes alkalmazasaval kapcsolatos fontos informaciokat tartalmazza. A csomag egy figyelmeztetd
kartyat is tartalmaz, amelyen a betegeknek sz6l6 fontos biztonsagi informaciok szerepelnek.
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A RoActemra biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriiltek az alkalmazasi
elGirdasban és a betegtajékoztatdoban.

A RoActemra alkalmazéasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A RoActemra alkalmazéasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A RoActemra-val kapcsolatos egyéb informacio:

2009. januér 16-an a RoActemra az Eurdpai Unio egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A RoActemra-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyégyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/RoActemra.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 12-2021.
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