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RoActemra (tocilizumab)
Sammanfattning av RoActemra och varfor det &r godké&nt inom EU

Vad ar RoActemra och vad anvands det for?

RoActemra ar ett lakemedel som anvands for att behandla

e vuxna med svar reumatoid artrit som forvarras och som inte har behandlats tidigare med ett
lakemedel som kallas metotrexat,

e vuxna med mattlig till svar aktiv reumatoid artrit vars tidigare behandlingar med
sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel (DMARD), exempelvis metotrexat eller lakemedel
som kallas tumdrnekrosfaktorblockerare (TNF-hadmmare), inte har fungerat tillrackligt vél eller inte
tolererats,

e barn fran 1 ars alder med aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit hos vilka andra behandlingar
(med antiinflammatoriska lakemedel som kallas NSAID och kortikosteroider) inte har fungerat
tillrackligt val,

e barn fran 2 ars alder med juvenil idiopatisk polyartrit hos vilka behandling med metotrexat inte har
fungerat tillrackligt val.

RoActemra ges i kombination med metotrexat vid dessa tillstind men det kan ges som enda
behandling till patienter som inte kan ta metotrexat.

RoActemra anvands ocksa i féljande fall:

e For att behandla vuxna med jattecellsarterit, en sjukdom vid vilken artarerna, vanligtvis i huvudet,
ar svullna.

e For att behandla vuxna och barn fran 2 ars alder med svart eller livshotande
cytokinfrisattningssyndrom (CRS, ett tillstdnd som kan orsaka illamaende, krakningar, smarta och
lIagt blodtryck). CRS &ar en biverkning av vissa cancerbehandlingar och RoActemra anvands for
behandling av CRS som orsakats av lakemedel med T-celler med chiméra antigenreceptorer (CAR).

RoActemra kan ocksa ges till vuxna med covid-19 som behandlas med kortikosteroider som tas genom
munnen eller ges som injektion och som behdver extra syre eller mekanisk ventilation (nar man andas
med hjalp av en maskin).

RoActemra innehéller den aktiva substansen tocilizumab.
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Hur anvands RoActemra?

RoActemra ar receptbelagt och behandlingen ska pabérjas av en lakare med erfarenhet av
diagnostisering och behandling av det relevanta tillstandet.

RoActemra finns som en l6sning som ska injiceras under huden och som ett koncentrat som bereds till
en infusionsvatska, l6sning fér dropp i en ven. Hur RoActemra ges, dess dosering och hur ofta det ges
beror pa vilken sjukdom som ska behandlas. Fér behandling vid covid-19 och CRS far RoActemra
endast ges som dropp.

For mer information om hur du anvander RoActemra, las bipacksedeln eller tala med l&kare eller
apotekspersonal.

Hur verkar RoActemra?

Den aktiva substansen i RoActemra, tocilizumab, ar en monoklonal antikropp, ett slags protein som har
utformats for att kanna igen och binda till ett visst mal (ett s kallat antigen) i kroppen. Tocilizumab
binder till receptorn pa en signalmolekyl eller ett “cytokin” som kallas interleukin-6. Denna
signalmolekyl medverkar till inflammationen och finns i héga halter hos patienter med reumatoid artrit,
systemisk juvenil idiopatisk artrit, juvenil idiopatisk polyartrit, jattecellsarterit, CRS och covid-19.
Genom att hindra interleukin-6 fran att binda till receptorerna minskar tocilizumab inflammationen och
andra symtom vid dessa sjukdomar.

Vilka fordelar med RoActemra har visats i studierna?
Reumatoid artrit

For behandling av svar reumatoid artrit som inte tidigare behandlats med metotrexat undersoktes
effekten av RoActemra nar det gavs som dropp i en huvudstudie med 1 162 patienter. RoActemra gavs
som enda behandling eller i kombination med metotrexat och jamférdes med placebo (overksam
behandling) plus metotrexat. Efter sex manaders behandling uppnaddes remission (dvs. inga symtom
p& sjukdomen kunde ses) hos 45 procent av de patienter som fick RoActemra i kombination med
metotrexat (130 av 290) och hos 39 procent av de patienter som fick RoActemra som enda behandling
(113 av 292), jamfért med hos 15 procent av de patienter som fick placebo plus metotrexat (43 av
287).

For behandling av mattlig till svar reumatoid artrit nar andra lakemedel inte fungerade undersoktes
effekten av RoActemra som gavs som dropp i fem huvudstudier med sammanlagt éver 4 000 vuxna. |
tre av dessa jamfordes RoActemra med placebo som tillaggsbehandling till misslyckad behandling med
konventionella lakemedel mot reumatoid artrit hos sammanlagt éver 3 000 patienter. Resultaten
visade att sannolikheten for en positiv effekt av behandlingen var fyra ganger stérre hos de patienter
som fick tillaggsbehandling med RoActemra, jamfort med dem som fick tillaggsbehandling med
placebo. En av studierna (studien som omfattade 1 196 patienter) visade ocksa att kombinationen av
RoActemra och metotrexat bromsade ledskadorna och férbattrade den fysiska funktionen efter upp till
tva ar, jamfort med kombinationen av placebo och metotrexat. | den fjarde studien, med 498 patienter
som inte svarat tillrackligt val pa behandling med TNF-hammare, var sannolikheten for en positiv
effekt av behandlingen omkring nio ganger storre hos de patienter som fick RoActemra i kombination
med metotrexat, jamfort med dem som fick placebo i kombination med metotrexat. Den femte
studien, med 673 patienter, visade att sannolikheten fér en positiv effekt av behandlingen var storre
hos de patienter som fick RoActemra som enda behandling, jamfért med dem som fick metotrexat som
enda behandling. Nastan 4 000 patienter fran dessa fem studier gick vidare till studier dar
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langtidseffekterna av behandling med RoActemra undersoktes. Resultaten visade att RoActemras
effekt kvarstar i minst tva ar.

Effekten av RoActemra nar det ges som injektion under huden undersoktes i tva studier med

1 918 patienter med mattlig till svar reumatoid artrit nar tidigare behandling med
sjukdomsmodifierande antireumatiskt lakemedel (DMARD) inte fungerat véal. | den forsta studien var
RoActemra effektivare &n placebo nar det gallde att behandla reumatoid artrit: efter sex manaders
behandling med RoActemra hade 61 procent av patienterna svarat pa behandlingen, jamfort med

32 procent av dem som fick placebo. Den andra studien, som jamférde RoActemra som injicerades
under huden med RoActemra som gavs som dropp, visade att RoActemra som injicerades under huden
inte var mindre effektivt for att uppna svar efter sex manader.

Juvenil idiopatisk artrit

For behandling av systemisk juvenil idiopatisk artrit jamfordes effekten av RoActemra nér det gavs
som dropp med placebo i en huvudstudie med 112 barn hos vilka behandling med NSAID och
kortikosteroider inte fungerat tillrackligt val. 1 den héar studien svarade 85 procent (64 av 75) av de
patienter som behandlades med RoActemra pa behandlingen och var feberfria efter tre manader,
jamfort med 24 procent (9 av 37) av de patienter som fick placebo.

En annan studie med 51 barn fran 1 ars alder visade att RoActemra som gavs som injektion under
huden resulterade i en distribution i kroppen och en sjukdomseffekt som liknade den distribution och
den effekt som konstaterats nar RoActemra gavs som dropp.

Juvenil idiopatisk polyartrit

For behandling av juvenil idiopatisk polyartrit jamférdes RoActemra néar det gavs som dropp med
placebo i en huvudstudie med 166 barn fran 2 ars alder som inte kunde ta metotrexat eller hos vilka
metotrexat inte fungerat tillréckligt val. Patienterna fick fortsdtta med behandlingen med metotrexat
under studien. Efter fyra till sex manaders behandling hade 26 procent av de patienter som fick
RoActemra (21 av 82) utbrott av symtom under behandlingen, jamfort med 48 procent av de patienter
som fick placebo (39 av 81).

Jattecellsarterit

For behandling av jattecellsarterit befanns RoActemra som gavs som injektion under huden vara
effektivare &n placebo i en huvudstudie med 251 vuxna. Samtliga patienter fick aven behandling med
en kortikosteroid, som avbrots efter att dosen gradvis sankts under sex eller tolv manader. Ett ar efter
behandlingens bérjan hade 56 procent av de patienter som behandlades med RoActemra en gang i
veckan inga symtom, jamfért med 14 procent av de patienter som fick placebo.

Cytokinfrisattningssyndrom (CRS)

RoActemra som gavs som dropp ansags vara effektivt for att behandla svart CRS baserat pa
genomgang av data fran 66 patienter som fick detta syndrom efter att de fatt lakemedel med CAR-T-
celler mot blodcancer. Huvudeffektmattet baserades pa antalet patienter vars CRS gick tillbaka inom
14 dagar efter forsta dosen av RoActemra och som behovde hogst tva doser av lakemedlet och endast
kortikosteroider som ytterligare behandling. Av 51 patienter som fatt CRS efter att ha behandlats med
CAR-T-cellslakemedlet tisagenlekleucel svarade 39 pa behandling med RoActemra (76,5 procent),
medan 8 av 15 patienter (53,3 procent) som fick CRS efter att ha behandlats med
axicabtagenciloleucel svarade pa behandlingen.
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Covid-19

I en huvudstudie har det konstaterats att behandling med RoActemra som ges som dropp i
kombination med standardbehandling minskar risken for dodsfall vid svar covid-19, jamfort med
endast standardbehandling. Totalt sett avled 31 procent av de patienter som behandlades med
RoActemra i kombination med standardbehandling (621 av 2 022) inom 28 dagar, jamfort med
35 procent av de patienter som endast fick standardbehandling (729 av 2 094). Dessutom kunde
57 procent av de patienter (1 150 av 2 022) som fick RoActemra lamna sjukhuset inom 28 dagar,
jamfort med 50 procent av de patienter (1 044 av 2 094) som endast fick standardbehandling.

Vilka ar riskerna med RoActemra?

Hos patienter med reumatoid artrit, systemisk juvenil idiopatisk artrit, juvenil idiopatisk polyartrit,
jattecellsarterit eller cytokinfrisattningssyndrom ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av
RoActemra (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) 6vre luftvagsinfektioner (nas- och
halsinfektion), nasofaryngit (inflammation i nasa och hals), huvudvark, hypertoni (hégt blodtryck) och
onormala varden vid leverfunktionstester. De allvarligaste biverkningarna ar svara infektioner,
komplikationer av divertikulit (en sjukdom som drabbar tarmen) och dverkanslighetsreaktioner
(allergiska reaktioner).

Hos patienter med covid-19 &r de vanligaste biverkningarna som orsakas av RoActemra (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) héga nivaer av aminotransferaser i blodet (ett tecken pa
mojliga leverproblem), férstoppning och urinvagsinfektioner (infektioner i de strukturer som leder
urinen).

RoActemra far inte ges till patienter med en aktiv, svar infektion (férutom covid-19). Lakare ska
kontrollera att patienterna inte uppvisar tecken pa infektion under pagaende behandling och ska
forskriva RoActemra med forsiktighet till patienter som har haft aterkommande eller langvariga
infektioner eller sjukdomar som kan innebara en o6kad risk fér infektioner, exempelvis divertikulit eller
diabetes.

En fullstéandig forteckning dver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar RoActemra godkant i EU?

Studier har visat att RoActemra ar effektivt nar det galler att minska symtomen pa flera
inflammatoriska tillstand. Nar det ges som tillagg till standardbehandling &r det ocksa effektivt for att
minska risken att do av covid-19 och tiden som covid-19-patienter &r inlagda pa sjukhus. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med RoActemra ar stérre an riskerna och att
RoActemra kan godkéannas for forséljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av RoActemra?

Foretaget som marknadsfor RoActemra ska forse alla lakare som forvantas forskriva lakemedlet vid
reumatoid artrit, systemisk juvenil idiopatisk artrit, juvenil idiopatisk polyartrit och jattecellsarterit med
ett utbildningspaket som innehaller viktig information om sakerheten foér och korrekt anvandning av
RoActemra. Paketet ska ocksa innehalla ett varningskort med viktig séakerhetsinformation till patienter.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av RoActemra har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for RoActemra kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for RoActemra utvarderas noggrant och nddvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om RoActemra

Den 16 januari 2009 beviljades RoActemra ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om RoActemra finns p&d EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/RoActemra.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2021.
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