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Tilkynning til heilbrigdisstarfsfolks

RoActemra® (tocilizumab): Heetta & mjog sjaldgaefum en alvarlegum
lifrarskemmdum, p.m.t. bradri lifrarbilun sem krefst lifrarigraedslu

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

I samréadi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill F. Hoffmann-La Roche hér med
upplysa um eftirfarandi:

Samantekt

e Alvarleg tilvik lifrarskemmda af véldum lyfja, p.m.t. brad lifrarbilun, lifrarbélga og
gula, sem stundum krefjast lifrarigreedslu, hafa komid fram hja sjaklingum sem hafa
fengid medferd med tocilizumabi. Alvarleg eiturahrif a lifur eru tidoniflokkudé sem
,Mjog sjaldgeef”.

e RA&dleggja & sjuklingum ad leita tafarlaust til leeknis ef vart verdur vid teikn og
einkenni lifrarskemmda.

e Meela & gildi ALAT og ASAT a 4 til 8 vikna fresti fyrstu 6 manudi medferdarinnar og
sidan & 12 vikna fresti hja sjuklingum med gigtsjukdéma.

e Geeta skal varudar pegar ihugad er ad hefja medferd hja sjaklingum med gildi ALAT
eda ASAT >1,5 x efri mork edlilegra gilda. EKkKi er radlagt ad medhdndla sjuklinga
med gildi ALAT eda ASAT =5 x efri mork edlilegra gilda.

e Ef vart verdur vid 6edlileg gildi lifrarensima gaeti reynst naudsynlegt ad breyta
skdommtum af tocilizumabi (minnka skammta, gera hlé & medferd eda haetta
medferd fyrir fullt og allt). Radleggingar um skammtabreytingar eru ébreyttar (sja
leidbeiningar i sampykktum upplysingum um lyfid).

Bakgrunnsupplysingar um 6ryggispattinn

Tocilizumab er eetlad til medferdar vid:

e iktsyki,

e risafrumuslagaedabdlgu (giant cell arteritis, GCA) hja fulloronum sjuklingum
[eingbngu stungulyf til notkunar undir hud],

o fjollida barnalidagigt af 6pekktum orsékum (polyarticular juvenile idiopathic
arthritis, pJIA) hja sjuklingum 2 ara og eldri,

o fjolkerfa barnalidagigt af 6pekktum orsékum (systemic juvenile idiopathic
arthritis, sJIA)

Vitad er ad tocilizumab veldur veegri eda midlungi alvarlegri haekkun & gildum transaminasa
i blooi, timabundid eda 66ru hvoru, med aukinni tioni ef lyfid er notad samhlida lyfjum sem
geta valdio eiturdhrifum & lifur (t.d. metétrexati).



Vid greiningu a uppséfnudum gégnum um alvarlegar lifrarskemmdir, p.m.t. lifrarbilun, sem
tilkynnt hefur verid um vid notkun tocilizumabs, fundust 8 tilvik lifrarskemmda af véldum
lyfja, sem tengdust tocilizumabi, p.m.t. brad lifrarbilun, lifrarbdlga og gula. bessi tilvik
komu fram allt fr4 2 vikum til meira en 5 arum eftir ad medferd med tocilizumabi hoéfst, og
var midgildi tima fra upphafi meoéferdar par til kvillinn kom fram 98 dagar. Tvo tilvik
bradrar lifrarbilunar krofdust lifrarigraedslu.

Samkveemt gognum ur kliniskum rannséknum eru slik tilvik alvarlegra lifrarskemmda talin
mjog sjaldgeef og hlutfall milli avinnings og &heettu af notkun tocilizumabs vid sampykktum
abendingum er enn hagsteett.

Hja sjuklingum med iktsyki, risafrumuslagaedabdlgu, fjéllida barnalidagigt af 6pekktum
orsokum eda fjolkerfa barnalidagigt af 6pekktum orsékum & ad meela gildi ALAT og ASAT a
4 til 8 vikna fresti fyrstu 6 manudi medferdarinnar og sidan a 12 vikna fresti.

Samkvaemt nugildandi sampykktum leidbeiningum um avisun lyfsins er ekki radlagt ad
beita medferd med tocilizumabi hja sjuklingum par sem gildi alanin aminétransferasa
(ALAT) eda aspartat amindtransferasa (ASAT) eru haekkud i meira en 5 x efri mork
edlilegra gilda. Geeta skal varudar pegar ihugad er ad hefja medferd med tocilizumabi hja
sjuklingum med gildi ALAT eda ASAT >1,5 x efri mork edlilegra gilda.

Radleggingar um skammtabreytingar (minnka skammta, gera hlé & medferd eda haetta
medferd fyrir fullt og allt), vegna 6edlilegra gilda lifrarensima, eru 6breyttar, sja
leidbeiningar i sampykktum upplysingum um lyfid.

Vinsamlega athugid ad pessar breytingar eiga ekki vid medferd vido abendingunni
cytokinlosunarheilkenni (cytokine release syndrome, CRS).

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni
bréfsins eftir pvi sem vid a.

Bréfio er sent gigtarleeknum, barnaleeknum, gigtardeildum og sjukrahlsapotekum.
Beioni um tilkynningar
Heilbrigdisstarfsmenn eru bednir ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur leikur & um ad

tengist notkun RoActemra (tocilizumabs) til Lyfjastofnunar, samkvaemt leidbeiningum a
vefsidum stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

Tengilidur fyrirteekisins

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Roche & Islandi, Icepharma hf, Lynghalsi 13,
110 Reykjavik, simi 540 8000, ef spurningar vakna um notkun RoActemra (tocilizumabs).

Virdingarfyllst,

Trine Voigt
Medical Director, Roche a/s



