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Ohutusalane teabekiri

RoActemra (totsilizumab): raske maksakahjustuse, sealhulgas siirdamist
vajava dgeda maksapuudulikkuse harvaesinev risk

Lugupeetud tervishoiutéétaja.

F. Hoffmann-La Roche kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga
soovib Teid teavitada jargnevast:

Kokkuvote

» Totsilizumabiga ravitud patsientidel on tdheldatud raskeid ravimist
tingitud maksakahjustuse juhtusid, sh dgedat maksapuudulikkust,
hepatiiti ja ikterust, mis moningatel juhtudel on vajanud
maksasiirdamist. Tosise maksakahjustuse esinemissagedus on harv.

¢ Juhendage patsiente, et maksakahjustuse ndhtude ja siimptomite
tekkimisel tuleb otsekohe pédrduda arsti poole.

o Reumatoloogiliste ndidustustega patsientidel tuleb ALAT ja ASAT
aktiivsust kontrollida iga 4-8 nddala jdrel esimese 6 ravikuu jooksul
ning parast seda iga 12 nadala jarel.

¢ Ravi alustamist patsientidel, kellel on ALAT voi ASAT aktiivsus > 1,5x
ULN, peab hoolikalt kaaluma. Ravi ei ole soovitatav patsientidel, kelle
ALAT vOi ASAT aktiivsus on >5x ULN.

» Maksaensitiimide aktiivsuse kdrvalekallete tuvastamisel voib
vajalikuks osutuda totsilizumabi annuse muutmine (annuse
vidhendamine, ravi katkestamine voi Iopetamine). Annuse muutmise
soovitusi ei ole muudetud (vt ravimiteabes toodud juhiseid).

Ohutusalane lisateave

Totsilizumab on nédidustatud jargmiste haiguste raviks:
e reumatoidartriit (RA);
o hiidrakuline arteriit (GCA) tdiskasvanud patsientidel [ainult s.c.
ravimvorm];
e juveniilne idiopaatiline polUartriit (pJIA) patsientidel alates 2 aasta
vanusest;
¢ slisteemne juveniilne idiopaatiline artriit (sJIA).

Totsilizumab p&hjustab teadaolevalt médduvat voi perioodiliselt esinevat kerget kuni
moddukat maksa aminotransferaaside aktiivsuse suurenemist, mille esinemissagedus
on suurem juhul, kui samaaegselt kasutatakse potentsiaalselt hepatotoksilisi
ravimeid (nt metotreksaati).

Totsilizumabi puhul kirjeldatud raske maksakahjustuse (sh maksapuudulikkuse)
andmete kumulatiivhe hindamine tuvastas 8 totsilizumabiga seotud modduka kuni
raske ravimist tingitud maksakahjustuse (sh d&geda maksapuudulikkuse, hepatiidi ja
ikteruse) juhtu. Need juhud tekkisid 2 néddalat kuni enam kui 5 aastat parast



totsilizumabiga ravi alustamist, avaldumiseni kulunud aja mediaan oli 98 pé&eva.
Kaks dgeda maksapuudulikkuse juhtu vajasid maksasiirdamist.

Kliinilistest uuringutest saadud andmete pohjal loetakse need raske maksakahjustuse
juhud harvaesinevateks ning totsilizumabi heaks kiidetud nédidustustel kasutamise
kasu ja riski suhe piisib soodne.

RA, GCA, plIA ja s)IA patsientidel tuleb ALAT ja ASAT aktiivsust kontrollida iga 4-8
nadala jarel esimesel 6 ravikuu jooksul ning pérast seda iga 12 nadala jarel.

Ravi totsilizumabiga ei soovitata patsientidele, kellel on alaniini aminotransferaasi
(ALAT) vdi aspartaadi aminotransferaasi (ASAT) aktiivsus lle 5x korgem
normivahemiku lempiirist (ULN). Ettevaatlik peab olema kaaludes totsilizumabiga
ravi alustamist patsientidel, kellel on ALAT voi ASAT aktiivsus > 1,5x ULN.

Maksaensuumide aktiivsuse korvalekalletest tingitud totsilizumabi annuse muutmise
(annuse vdahendamise, ravi katkestamise voi |0petamise) soovitusi ei ole muudetud,
palun tutvuge ravimiteabes toodud juhistega.

Teadke, et need uuendused ei kehti tsttokiinide vabanemise siindroomi (CRS) ravi
nédidustuse puhul.

Korvaltoimetest teavitamine

Kdigist tbsistest kdrvaltoimetest tuleb teavitada Ravimiametit vdi midgiloa hoidjat.
Teatada voib ka mittetosistest kdrvaltoimetest.

Ravimiamet:
kasutage ravimi korvaltoimetest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).
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Miiiigiloa hoidja esindaja kontaktandmed Eestis

Kui Teil on kiisimusi RoActemra (totsilizumab) kasutamise kohta, palun vétke meiega
Uhendust:
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