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Pismo zdraystyenim radnicima o rijetkom riziku od ozbiljnog
otećenja jetre, ukijućujući akutno zatajenje jetre koje zahtijeya
presadiyanje za lijek RoActemra (tocilizumab)

Potoyani,

u suradnji s Agencijom za lijekoye i medicinske proizyode (HALMED) i Europskom agencijom

za lijekoye (EMA) Roche Registration GmbH źeli Vas informirati o sijedećem:

Saźetak

• U bolesnika lijećenih tocilizumabom opaźeni su ozbiljni slućajeyi ośtećenja
jetre uzrokoyanog djeloyanjem lijeka, ukijućujući akutno zatajenje jetre,
hepatitis I źuticu, koji su u nekim slućajeyima zahtijeyali presadiyanje jetre.
Smatra se da je ućestalost ozbiljne hepatotoksićnosti rijetka.

• Uputite bolesnike da u siućaju pojaye znakoya i simptoma otećenja jetre
odmah potraźe Iijećnićku pomoć.

• U bolesnika s reumatolośkim indikacijama yrijednosti ALT-a AST-a treba
kontrolirati syakih 4 - 8 tjedana tijekom pryih 6 mjeseci lijećenja, a zatim
syakih 12 tjedana.

• Potreban je oprez kada se razmatra uyodenje Iijećenja u bolesnika koj ima su
yrijednosti ALT-a iii AST-a > 1,5 x GGN. Ujećenje se ne preporuća u bolesnika
kojima su yrijednosti ALT-a iii AST-a > 5 x GGN.

• Ako se utyrde odstupanja u yrijednostima jetrenih enzima, moźda će biti
potrebna prilagodba doze tocilizumaba (smanjenje doze, priyremeni iii trajni
prekid Iijećenja). Preporuke za prilagodbu doze ostaju nepromijenjene (yidjeti
smjernice u odobrenim informacijama o lijeku).

Dodatne informacije

Tocilizumab je indiciran za lijećenje:
• reumatoidnog artritisa (RA)
• arteritisa diyoyskih stanica (GCA) u odraslih bolesnika [samo supkutana

formulacija]
• poliartikularnog juyenilnog idiopatskog artritisa (pJIA) u bolesnika u dobi od 2 li

yiśe godina
• sistemskog juyenilnog idiopatskog artritisa (sJIA)

Poznato je da tocilizumab uzrokuje prolazno li poyremeno blago do umjereno poyiśenje
yrijednosti jetrenih transaminaza, koje je ćeśće kada se tocilizumab primjenjuje u kombinaciji
s potencijalno hepatotoksićnim lijekoyima (npr. metotreksatom).

Ocjenom objedinjenih podataka o ozbiljnim ośtećenjima jetre, ukljućujući zatajenje jetre,
prijayljenima kod primjene tocilizumaba utyrdeno je S slućajeya ośtećenja jetre uzrokoyanog
djeloyanjem tocilizumaba, ukijućujući akutno zatajenje jetre, hepatitis i źuticu. Ti su dogaaji
nastupili u razdoblju od 2 tjedna do yiśe od 5 godina nakon poćetka Iijećenja tocilizumabom, a
medijan razdobija latencije iznosio je 98 dana. Dya su slućaja akutnog zatajenja jetre
zahtijeyala presadiyanje jetre.
Na temeiju podataka iz klinićkih ispitiyanja, smatra se da su takyi slućajeyi ozbiljnog ośtećenja
jetre rijetki te da je profil koristi i rizika primjene tocilizumaba u odobrenim indikacijama i
daije poyoljan.



U boiesnika s RA, GCA, pJIA sJIA yrijednosti ALT-a AST-a treba kontrolirati syakih 4 - B
tjedana tijekom pryih 6 mjeseci Iijećenja, a zatim syakih 12 tjedana.

Prema trenutno odobrenim informacijama o lijeku, Iijećenje tocilizumabom ne preporućuje se
u bolesnika kojima su yrijednosti alanin aminotransferaze (ALT) iii aspartat aminotransferaze
(AST) yiśe od 5x iznad gornje granice normale (GGN). I dalje je potreban oprez kada se
razmatra uyodenje iijećenja tocilizumabom u bolesnika kojima su yrijednosti ALT-a li AST-a
> 1,5 x GGN.

Preporuke za prilagodbu doze tocilizumaba (smanjenje doze, priyremeni li trajni prekid
iijećenja) zbog odstupanja u yrijednostima jetrenih enzima ostaju nepromijenjene (yidjeti
smjernice u odobrenim informacijama o lijeku).

Imajte na umu da se oye izmjene ne odnose na indikaciju za Iijećenje sindroma otputanja
citokina (CR5).

Poziy na prijayljiyanje nuspojaya

Sye sumnje na nuspo]aye potrebno je prijayiti Agenciji za lijekoye medicinske proizyode

(HALMED). HALMED poziya zdraystyene radnike da prilikom prijayljiyanja sumnji na nuspojaye

koriste on-/me obrazac za prijayu nuspojaya koji je dostupan na internetskim stranicama

HALMED-a (www.halmed.hr). lako je oyaj obrazac primarno namijenjen pacijentima,

primjenjiyati ga mogu zdraystyeni radnici ćime se pojednostayljuje proces prijayijiyanja

sumnji na nuspojaye. Prilikom slanja prijaya putem on-line obrasca, u poiju „Dodatni

komentari potrebno je nayesti kontakt podatke prijayiteija.

Prijaye posiane oyim putem jednako se boduju od strane Hryatske lijećnićke komore
Hryatske Ijekarnićke komore kao i prijaye putem obrasca posianog eiektronićkom pośtom,
pośtom iii telefaksom.

Potrebno je nayesti zatićeno ime lijeka i seriju primijenjenog iijeka u prijayi sumnje na
nuspojayu.

Kontakt podaci predstaynika nositeija odobrenja

Za dodatne informacije molimo Vas obratite se lokalnom predstayniku nositelja odobrenja:

Roche d.o.o., Ulica grada yukoyara 269a, 10000 Zagreb, Tel. 01 4722 333.

S potoyanjem,

U me Roche Registration GmbH, Roche d.o.o.

Alma Vrdoijak, rpag.pharrrY.,
lokalna odgoyoiina osoba za farmakoyigilanciju

Suzana Kober, dr. med.
Direktorica medicinskog odjela
(Proku rist)
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