Pismo lije€nicima o povezanosti tocilizumaba (RoActemra®) s anafilaksijom
Postovana kolegice/postovani kolega,

Roche d.o.0. u suradniji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode Zeli Vas

obavijestiti 0 vaznim podacima vezanim uz sigurnost lijeenja RoActemrom
(tocilizumab).

SazZetak

¢ Prijavljen je slucaj anafilaksije sa smrtnim ishodom u bolesnika ljec¢enog
tocilizumabom (RoActemra®)

» Zdravstveni djelatnici moraju biti oprezni vezano uz pojavu znakova
preosjetljivosti ili anafilaksije u svih bolesnika koji primaju tocilizumab,
tijekom i nakon njegove primjene.

» Tijekom lije€enja RoActemrom za slutaj anafilaktitke reakcije mora biti
dostupna odgovarajuéa terapija za trenutnu primjenu.

* Ako se pojavi anafilaksija ili neka druga ozbiljna reakcija
preosjetljivosti/finfuzijska reakcija,

¢ primjenu tocilizumaba treba odmah zaustaviti.
» Treba zapoceti s odgovarajucim lijeéenjem, i
¢ primjenu tocilizumaba treba trajno prekinuti.

Dodatne informacije o sigurnosti primjene lijeka

Nakon stavljanja lijeka u promet prijavijen je sluéaj anafilaksije sa smrtnim
ishodom u odraslog bolesnika s reumatoidnim artritisom koji je bio lijecen
infuzijom tocilizumaba (RoActemra®). Bolesnik je takoder primao prednizon i
leflunomid. Tijekom &etvrte infuzije tocilizumaba bolesnik je imao osjeéaj
oSamucenosti i zabilieZen je pad sistolitkog krvnog tlaka. Infuzija je bila
prekinuta. Sliedeca infuzija tocilizumaba primijenjena je nakon premedikacije sa
steroidima i antihistaminicima. Nekoliko trenutaka nakon poéetka infuzije
bolesnik je osjetio omaglicu i hipotenziju. Unatoé trenutnoj medicinskoj
intervenciji, bolesnik je postao apnoiéan i nije reagirao na podraZzaje. Bolesnik je
umro u roku od 24 sata od anafilaktitkog dogadaja.

Klinicki znacajne reakcije preosjetljivosti/ozbiline infuzijske reakcije povezane s
tocilizumabom a koje zahtijevaju prestanak lijegenja prijavijere su u 0,3% svih
bolesnika koji su primali tocilizumab u klini¢kim ispitivanjima.

Sazetak opisa svojstava lijeka za RoActemru® nadopunjuje se informacijama o
reakcijama preosjetljivosti, kako slijedi:

Dio 4.4 (Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi)
Reakcife preosjetljivosti

Prijavijene su ozbiljne reakcije preosjetljivosti povezane s infuzijom RoActemre
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(vidjeti dio 4.8). Takve reakcije mogu biti teze, i potencijalno sa smrtnim ishodom
u bolesnika koji su imali reakcije preosjetljivosti tijekom prethodne infuzije, iako
su za sljedecu infuziju RoActemre primili premedikaciju sa steroidimai
antihistaminicima. Za slucaj anafilakti¢ke reakcije tijekom lije€enja RoActemrom
mora biti dostupna odgovarajuca terapija za trenutnu primjenu. Ako se pojavi
anafilakti¢ka reakcija ili druga ozbiljna reakcija preosjetljivosti / ozbiljna reakcija
povezana s infuzijom, potrebno je primjenu RoActemre odmah zaustaviti i
RoActemru trajno prekinuti.

Dio 4.8 (Nuspojave)

Stopa anafilaktickih reakcija (koje su se pojavile u ukupno 6/3778 bolesnika,
0,2%) bila je nekoliko puta visa pri primjeni doze od 4 mg/kg nego pri primjeni
doze od 8 mg/kg. Tijekom kontroliranih i otvorenih kliniékih ispitivanja klinic¢ki
znatajne reakcije preosjetijivosti povezane s primjenom tocilizumaba a koje
zahtijevaju prestanak lije¢enja prijavijene su u ukupno 13 od 3778 bolesnika
(0,3%) lijecenih tocilizumabom. Te su reakcije u nacelu zamijecene u razdoblju
izmedu primjene druge i pete infuzije tocilizumaba (vidjeti dio 4.4). Slucaj
anafilaksije sa smrtnim ishodom prijavljen je tijekom lijeenja tocilizumabom
nakon stavljanja lijeka u promet (vidjeti dio 4.4).

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Molimo Vas da sve zapazZene nuspojave, sukladno Zakonu o lijekovima (NN
71/2007 i 45/2009) i Pravilniku o farmakovigilanciji (NN 125/09), prijavite Agenciji
za lijekove i medicinske proizvode. Prijave je moguée poslati postom (Ksaverska
cesta 4, 10 000 Zagreb), telefaksom (01/4884-110) ili elektronskom postom u
Word formatu (nuspojave@halmed.hr). Obrazac za prijavu nuspojave za
zdravstvenog radnika moZete pronaci na web stranici Agencije: www.halmed. hr.

Ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije o lijedenju RoActemrom moZete se
obratiti tvrtki Roche d.o.0. Banjavéiceva 22, Zagreb (tel: 01/4722-333, fax:

01/4722-300, e-mail: drugsafety.croatia@roche.com). Kontakt osobe su Alma
Nuki¢, mag.pharm. ili Suzana Kober, dr.med.

S postovanjem,
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Alma Nukié, mag.pharm. Stzana Kober. ér.med?"
Odgovorna oscoba za farmakovigilanciju Difektor medicinskog odjela
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