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Lédivy prFipravek RoActemra® (tocilizumab): riziko zavazného poskozeni
jater véetné akutniho selhani jater vyzadujiciho transplantaci jater

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd. si VAm po dohodé s Evropskou agenturou pro
lécivé pripravky a Statnim Ustavem pro kontrolu léciv dovoluje sdélit touto cestou
nasledujici informace:

Shrnuti

e U pacientl, ktefi byli Ié¢eni tocilizumabem, byly zaznamenany pfipady tézkého
polékového poskozeni jater vcetné akutniho selhani jater, hepatitidy a
Zloutenky, v nékterych pripadech vyzadujici transplantaci jater. Cetnost
vyskytu tézké hepatotoxicity je vzacna (>1/10 000 az <1/1000).

« Informujte pacienty, aby okamzité vyhledali lekafskou pomoc, pokud se u nich
objevi znamky a priznaky poskozeni jater.

e Hladiny ALT a AST maji byt monitorovany jednou za 4 az 8 tydnu béhem prvnich
6 mésicl lé¢by, a pak jednou za 12 tydnU u pacientu s revmatologickymi
indikacemi.

e U pacientl s hodnotou ALT nebo AST > 1,5x ULN je tfeba pfi zahdajeni 1éCby
tocilizumabem postupovat s opatrnosti. U pacientll s hodnotami ALT nebo AST
> 5x ULN neni lé¢ba doporucena.
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e Jsou-li zjistény abnormality jaternich enzymu, muze byt nutne upravit davku
tocilizumabu ve smyslu snizeni, pferuseni nebo ukonceni. Doporucené upravy
i r F W r . F ¥ r « O W
davkovani se nemeni (viz pokyny ve schvalenem souhrnu udaju o pripravku).

Zddvodnéni aktualizace informaci o bezpecnosti

Tocilizumab je indikovan k lécbé:
e revmatoidni artritidy (RA)
o obrovskobuné&né arteritidy (GCA) u dospélych pacientl [pouze SC forma]
« polyartikuldrni juvenilni idiopatické artritidy (pJIA) u pacientd ve véku nejméné
2 let a starsich
e« systémove juvenilni idiopatické artritidy (sJIA)

Tocilizumab vyvolavad pfechodnou nebo preruSovanou mirnou az stredni elevaci
jaternich transamindz, a to Ccastéji, je-li pouzit v kombinaci s potencialné
hepatotoxickymi pripravky (napr. metotrexatem).

Na zakladé kumulativniho prezkoumani zavazného jaterniho poskozeni vcetne
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jaterniho selhani v souvislosti s tocilizumabem bylo zjisteno 8 pripadu polekoveho



posSkozeni jater vcCetné akutniho ]atermhc:- selhani, hepatitidy a zloutenky. T"ftﬂ
nezadouci reakce se vyskytly v rozmezi od 2 tydnu do vice nez 5 let od nasazeni
tocilizumabu s medidanem latence 98 dnll. Ve dvou z téchto osmi pFipadl si akutni
selhani jater vyzadalo transplantaci jater.

Podle uda_]u Z kllnlckych studu jsou tyto pfipady téZzkého poSkozeni jater puvaznvany
za vzacné a pomér prinost a rizik tocilizumabu ve schvdlenych indikacich z(stava
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U pamentu s RA, GCA, plIA a EJIA ma byt méreni ALT a AST prﬂvadenc}]ednnu za 4 az
8 tydnu béhem DI"VI'IICh 6 mésicl 1é¢by, a pak jednou za 12 tydnd.

Schvalené informace pro predepisovani v soucasnosti nedoporucuji lecbu
tocilizumabem u pacienty s elevaci alaninaminotransferdzy (ALT) nebo
aspartatamlnntransferazy (AST) nad 5-tindasobek horni hramce normalnich hodnot
(ULN). PFi zvaZovani o zahajeni lécby tocilizumabem u pacientl s hodnotami ALT nebo
AST nad 1,5x ULN je tfeba postupovat s opatrnosti.

Doporucené Upravy davkovani tocilizumabu (sniZeni, preruseni nebo ukonceni) v
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dusledku abnormalit jaternich enzymu se nemeéni, viz pokyny ve schvalenem souhrnu

idaju o pripravku.

Sdéleni v tomto informacnim dopise pro zdravotnické pracovniky se nevztahuji na
indikaci syndrom uvolnéni cytokind (CRS).

Vyzva k hlaseni

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lééenych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.
Hladeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného
na wehnw{n:h strénkéch SUKL, vée potfebné pro hlaseni najdete na:

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu leciv, oddeleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.Vzhledem k tomu,
7e RoActemra® je biologické lécivo, je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo
sarze.

Dalsi informace

Mate-li néjaké' otazky nebo pozadujete-li dalsi informace, pouzijte prosim néasledujici
kontakt:

Roche s.r.0., Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8

Tel.: +420 220 382 111 /.
czech.medinfo@roche.com, www.roche.cz. . r,f' m
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MUIS&__ Ing. Jaroslav Vydlak
Medical"Director



