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RoActemra apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra RoActemra ir kam jis vartojamas?

RoActemra — tai vaistas, kuriuo gydomi:
e sunkiu reumatoidiniu artritu sergantys metotreksatu negydyti suaugusieji, kuriy liga sunkéja;

e vidutinio sunkumo arba sunkiu aktyviu reumatoidiniu artritu sergantys suaugusieji, kuriems
anksciau taikytas gydymas ligos eigg modifikuojandiais vaistais nuo reumato (LEMVR), pvz.,
metotreksatu arba naviko nekrozés faktoriaus (NNF) blokatoriais, nebuvo veiksmingas arba kurie
tokio gydymo netoleravo;

e aktyviu sisteminiu jaunatviniu idiopatiniu artritu sergantys 1 mety ir vyresni vaikai, kuriy gydymas
kitais vaistais (vadinamais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo ir kortikosteroidais) buvo
nepakankamai veiksmingas;

e jaunatviniu idiopatiniu poliartritu sergantys 2 mety ir vyresni vaikai, kuriems gydymas
metotreksatu buvo nepakankamai veiksmingas.

Gydant Sias ligas, RoActemra vartojamas kartu su metotreksatu, bet pacientai, kuriems metotreksatas
netinka, jj taip pat gali vartoti viena.

RoActemra taip pat skiriamas:

e suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas gigantiniy lasteliy arteritas — liga, kuria sergant tinsta
arterijos (paprastai galvos);

e suaugusiesiems ir 2 mety ir vyresniems vaikams sunkaus arba gyvybei pavojingo citokiny
atpalaidavimo sindromui (CAS — biiklé, galinti sukelti pykinima, vémima, skausma ir kraujosplidZio
sumazeéjima) gydyti. CAS yra Salutinis tam tikry vézio gydymy poveikis ir RoActemra vartojamas
nuo CAS, kurj sukelia chimeriniy antigeno receptoriy (CAR) T-Igsteliy vaistai.

RoActemra taip pat gali biti skiriamas COVID-19 liga sergantiems geriamaisiais arba SvirkS¢iamaisiais
kortikosteroidais gydomiems suaugusiesiems, kuriems reikia papildomo deguonies arba mechanines
plauciy ventiliacijos (kvépavima padeda palaikyti masina).

RoActemra sudétyje yra veikliosios medziagos tocilizumabo.
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Kaip vartoti RoActemra?

RoActemra galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis ligos,
nuo kurios jis skiriamas, diagnostikos ir gydymo patirties.

RoActemra tiekiamas po oda Svirks¢iamo tirpalo ir koncentrato, i$ kurio ruosiamas infuzinis (j veng
leidZiamas) tirpalas, forma. RoActemra vartojimo budas, dozé ir vartojimo daznumas priklauso nuo
ligos, kuri gydoma Siuo vaistu. Nuo COVID-19 ir CAS vartojamas tik infuzinis vaistas.

Daugiau informacijos apie RoActemra vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia RoActemra®?

Veiklioji RoActemra medZiaga tocilizumabas yra monokloninis antikiinas — baltymas, kuris
sumodeliuotais taip, kad atpazinty organizme esantj specifinj taikinj (antigeng) ir prisijungty prie jo.
Tocilizumabas jungiasi prie informacijg pernesancios molekulés (citokino), vadinamos interleukinu-6,
receptoriaus. Sios molekulés dalyvauja uZzdegiminiuose procesuose ir jy daug randama reumatoidiniu
artritu, sisteminiu jaunatviniu idiopatiniu artritu, jaunatviniu idiopatiniu poliartritu, gigantiniy lgsteliy
arteritu, CAS ir COVID-19 serganciy pacienty organizme. Neleisdamas interleukinui-6 prisijungti prie
savo receptoriy, tocilizumabas slopina uzdegima ir kitus Siy ligy simptomus.

Kokia RoActemra nauda nustatyta tyrimy metu?

Reumatoidinis artritas

Nuo metotreksatu negydyto sunkaus reumatoidinio artrito skiriamas | veng leidZiamas RoActemra buvo
tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 1 162 pacientai. Vienas arba kartu su
metotreksatu vartojamas RoActemra buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos),
kuris buvo vartojamas kartu su metotreksatu. Po 6 gydymo menesiy remisijg pasieké (ligos simptomai
nebepasireiské) 45 proc. (130 i 290) RoActemra kartu su metotreksatu vartojusiy pacienty ir 39 proc.
(113 i$ 292) vieng RoActemra vartojusiy pacienty; placeba kartu su metotreksatu vartojusiy pacienty
grupéje tokiy pacienty buvo 15 proc. (43 i§ 287).

Kalbant apie vidutinio sunkumo arba sunky reumatoidinj artritg, kai gydymas kitais vaistais buvo
nesékmingas, | vena leidziamas RoActemra buvo tiriamas penkiuose pagrindiniuose tyrimuose,
kuriuose dalyvavo i$ viso daugiau kaip 4 000 suaugusiyjy. Trijuose i$ Siy tyrimy, kuriuose dalyvavo i3
viso per 3 000 pacienty, RoActemra buvo lyginamas su placebu, Siuos vaistus skiriant kaip papildomus
kartu su jprastiniais vaistais nuo reumatoidinio artrito, kurie buvo neveiksmingi. IS rezultaty buvo
matyti, kad gydyma papildzius RoActemra, atsako | gydyma tikimybé yra mazdaug keturis kartus
didesné, nei gydyma papildzius placebu. Vienas i$ tyrimy (kuriame dalyvavo 1 196 pacientai) taip pat
parodé, kad, palyginti su placebo ir metotreksato deriniu, RoActemra ir metotreksato derinys, kurj
pacientai vartojo iki dvejy mety, pristabdé sgnariy pazeidimy progresavima ir pagerino pacienty fizine
funkcijq. Ketvirtame tyrime su 498 pacientais, kuriems atsakas | gydyma NNF blokatoriais buvo
nepakankamas, atsako | gydyma tikimybé vartojant RoActemra ir metotreksatg buvo mazdaug

9 kartus didesné nei vartojant placebg ir metotreksatg. Penktas tyrimas, kuriame dalyvavo

673 pacientai, parode, kad atsako | gydyma tikimybé vartojant vieng RoActemra yra didesné, nei
vartojant vieng metotreksata. Beveik 4 000 Siuose penkiuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty véliau
dalyvavo tyrimuose, kuriuose buvo vertinamas ilgalaikis gydymo RoActemra poveikis, ir i$ juy rezultaty
buvo matyti, kad atsakas | gydyma RoActemra islieka ne maziau kaip dvejus metus.

Po oda Svirks¢iamas RoActemra buvo tiriamas dviejuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 918 pacienty,
serganciy vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu, kai ankstesnis gydymas LEMVNR buvo
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neseékmingas. Pirmame tyrime nustatyta, kad gydant reumatoidinj artrita RoActemra buvo
veiksmingesnis uz placebg: po Sesiy gydymo ménesiy atsakas | gydyma nustatytas 61 proc.
RoActemra gydyty pacienty ir 32 proc. pacienty, kurie vartojo placebg. Kitas tyrimas, kuriame po oda
Svirksciamas RoActemra buvo lyginamas su | veng leidZziamu RoActemra, parodé, kad, vertinant pagal
atsaka | gydyma po Sesiy ménesiy po oda SvirkS¢iamas RoActemra buvo ne maziau veiksmingas nei
leidziamas | vena.

Jaunatvinis idiopatinis artritas

I veng leidziamas RoActemra gydant sisteminj jaunatvinj idiopatinj artritg buvo lyginamas su placebu
viename pagrindiniame tyrime su 112 vaiky, kuriems gydymas NVNS ir kortikosteroidais buvo
nepakankamai veiksmingas. Gydant sisteminj jaunatvinj idiopatinj artritg, trijy ménesiy gydymas buvo
veiksmingas ir nebekarsciavo 85 proc. (64 i$ 75) RoActemra gydyty pacienty ir 24 proc. (9 i$ 37)
placebg vartojusiy pacienty.

Kitame tyrime, kuriame dalyvavo 51 vaikas nuo 1 mety, nustatyta, kad po oda SvirkS¢iamo RoActemra
pasiskirstymas organizme ir poveikis ligai buvo pana3us | pasireiSkusj po RoActemra infuzijos.

Jaunatvinis idiopatinis poliartritas

I vena leidZziamas RoActemra gydant jaunatvinj idiopatinj poliartrita buvo lyginamas su placebu
viename pagrindiniame tyrime su 166 dvejy mety ir vyresniais vaikais, kurie negaléjo vartoti
metotreksato arba kuriems gydymas metotreksatu buvo nepakankamai veiksmingas. Tyrimo
laikotarpiu pacientams buvo leista testi gydyma metotreksatu. Per 4—6 gydymo ménesius ligos
simptomai paiméjo 26 proc. (21 i$ 82) RoActemra gydomy pacienty ir 48 proc. (39 i$ 81) placebg
vartojusiy pacienty.

Gigantiniy lasteliy arteritas

Atlikus vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 251 suaugusysis, nustatyta, kad, gydant gigantiniy
Iasteliy arteritg, po oda SvirksCiamas RoActemra yra veiksmingesnis uz placeba. Visi pacientai buvo
gydomi ir kortikosteroidu, kurio vartojimas buvo nutrauktas per 6 arba 12 ménesiy palaipsniui
mazinant vaisto doze. Praéjus metams nuo gydymo pradzios, simptomai nebepasireiské 56 proc.
RoActemra kartg per savaite vartojusiy ir 14 proc. placebg vartojusiy pacienty.

Citokiny atpalaidavimo sindromas (CAS)

I veng leidZiamas RoActemra laikomas veiksminga sunkaus CAS gydymo priemone, remiantis

66 pacienty, patyrusiy Sig bikle po kraujo vézio gydymo CAR-T lasteliy vaistais, duomeny perzidra.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skaicius pacienty, kuriy CAS atslligo per 14 dieny nuo pirmos
RoActemra dozés ir kuriems reikéjo ne daugiau kaip dviejy vaisto doziy ir nereikéjo kity vaistu,
iSskyrus kortikosteroidus. 18 51 paciento, kuriam po gydymo CAR-T lIgsteliy vaistu tizagenlekleuceliu
pasireisSké CAS, atsakas | gydyma RoActemra pasireiské 39 pacientams (76,5 proc.), o i§ 15 pacienty,
kuriems CAS pasireiSké po gydymo aksikabtageno ciloleuceliu, atsakas pasireiSké 8 pacientams

(53,3 proc.).

COVID-19

Vienas pagrindinis tyrimas parodé, kad su jprastiniais vaistais nuo sunkios COVID-19 ligos skiriamas |
veng leidziamas RoActemra sumazina rizika mirti, palyginti su jprastiniais vaistais. Per 28 gydymo
dienas miré 31 proc. (621 iS 2 022) RoActemra ir jprastiniais vaistais gydyty pacienty ir 35 proc. (729
i 2 094) pacientu, kuriems buvo skiriami tik jprastiniai vaistai. Be to, per 28 dienas i$ ligoninés iSleista
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57 proc. (1 150 i$ 2 022) RoActemra gydyty pacienty, palyginti su 50 proc. (1 044 i$ 2 094) pacientu,
kuriems buvo skiriami tik jprastiniai vaistai.

Kokia rizika susijusi su RoActemra vartojimu?

RoActemra gydant reumatoidinj artritg, sisteminj jaunatvinj idiopatinj artritg, jaunatvinj idiopatinj
poliartrita, gigantiniy lasteliy arteritg arba citokino atpalaidavimo sindroma, dazniausias Salutinis
poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau nei 1 pacientui i$ 10) yra virSutiniy kvépavimo taky infekcijos
(nosies ir gerklés infekcija), nazofaringitas (nosies ir gerklés gleivinés uzdegimas), galvos skausmas,
hipertenzija (padidéjes kraujospudis) ir kepeny funkcijos tyrimy rezultaty nukrypimas nuo normos.
Sunkiausias Salutinis poveikis yra sunkios infekcijos, divertikulito (Zarnyno ligos) komplikacijos ir
padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos.

RoActemra gydant COVID-19 daZniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip
1 pacientui i$ 10) yra didelis transaminaziy_kiekis kraujyje (galimy kepenuy funkcijos sutrikimy,
pozymis), viduriy uzkietéjimas ir Slapimo taky infekcijos.

RoActemra negalima skirti pacientams, sergantiems sunkia aktyvia infekcija (iSskyrus COVID-19).
Gydymo laikotarpiu gydytojai turi atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiskia infekcijos pozymiy, ir
atsargiai skirti RoActemra tiems pacientams, kuriems infekcines ligos kartojasi arba tampa ilgalaikés
arba kurie serga ligomis, dél kuriy infekcijy rizika gali padidéti, pvz., divertikulitu arba cukriniu diabetu.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél RoActemra buvo registruotas ES?

Atlikus tyrimus, nustatyta, kad RoActemra veiksmingai palengvina keliy uzdegiminiy ligy simptomus.
Skiriamas kartu su jprastiniais vaistais jis taip pat sumazina rizikg mirti nuo COVID-19 ir laikg, kurj
COVID-19 sergantys pacientai turi bati gydomi ligoninéje. Europos vaisty agentidra nusprende, kad
RoActemra nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
RoActemra vartojima?

RoActemra rinkai tiekianti bendroveé turi aprupinti visus gydytojus, kurie Siuo vaistu gydys savo
pacientus nuo reumatoidinio artrito, sisteminio jaunatvinio idiopatinio artrito, jaunatvinio idiopatinio
poliartrito ir gigantiniy lasteliy arterito, mokomosios medziagos rinkiniais su svarbia informacija apie
RoActemra sauguma ir tinkama vartojima. Tokiame mokomosios medZiagos rinkinyje taip pat bus
paciento budrumo kortelé su svarbiausia informacija apie vaisto sauguma.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo RoActemra
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, RoActemra vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. RoActemra Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie RoActemra

RoActemra buvo registruotas visoje ES 2009 m. sausio 16 d.

Daugiau informacijos apie RoActemra rasite Agenttros tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/RoActemra.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021 12.
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