Data: 02.12.2010

Temat: Wazna informacja dotyczqca 2zwiazku miedzy stosowaniem
produktu ROACTEMRA® (tocmzumab) i wystapieniem reakc;ji
anafilaktycznej.

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze!

Podsumowanie

+ Zgloszono wystapienie reakcji anafi Iaktyczneé) zakonczonej zgonem
u pacjenta leczonego tocilizumabem (RoActemra®™).

» Fachowi pracownicy ochrony zdrowia muszg zwraca¢ uwage na objawy
reakcji nadwrazliwosci lub anafilaktycznej, ktére mogg wystapi¢ u kazdego
pacjenta w czasie podawania lub po podaniu leku tocilizumab.

-+ Podezas - leczenia -produktem- RoActemra® - powinny -byé - dostepne -

odpowiednie leki do natychmiastowego uZycia na wypadek wystgpienia
reakcji anafitaktycznej. '
» W przypadku wystgpienia reakcji anafilaktycznej lub innej cigzkiej reaki

nadwrazliwo$ci/ciezkiej reakciji zw1qzanej z wlewem:

o nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie tocilizumabu,

o nalezy zastosowaé odpowiednie postgpowame medyczne

. oraz
o nalezy na stale odstawi¢ tocilizumab.

Dodatkowe informacije dotyczace bezpieczenstwa

Po wprowadzeniu leku do obrotu zgloszono wystgpienie reakcji anafilaktycznej
zakonczone zgonem u dorosiego pacjenta z rozpoznaniem reumatondalnego
-zapalenia stawdw leczonego tocilizumabem (RoActemra ) podawanym
we wlewie. Pacjent przyjmowat ponadio prednizon i leflunomid. Podczas
czwartego wlewu tocilizumabu u pacjenta wystapito uczucie zawrotu glowy
oraz stwierdzono spadek skurczowego ci$nienia tetniczego. Wlew przerwano.
Nastepny wlew tocilizumabu podano po zastosowaniu premedykacji lekami
steroidowymi i przeciwhistaminowymi. Wkrétce po rozpoczeciu wlewu u pacjenta
wystapity zawroty glowy i niedociénienie tetnicze. Pomimo natychmiastowe;
interwencii lekarskiej u pacjenta wystapit bezdech i utrata kontaktu z otoczeniem.
Pacjent zmart w czasie 24 godzin od wystgpienia reakcji anafilaktycznej.
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Klinicznie istotne reakcje nadwrazliwosci/ciezkie reakcje zwigzane z wlewem
zwigzane z podawaniem leku RoActemra i wymagajgce odstawienia tego leku
opisywano u 0,3% wszystkich pacjentow otrzymujacych tocilizumab w badaniach
klinicznych.

Tre$é niniejszego komunikatu uzgodniono z Europejska Agencja Lekdw (EMA).

Tekst Charakterystyki Produktu Leczniczego RoActemra® zostat uaktualniony
0 informacje na temat reakcji nadwrazliwo$ci w nastepujacy sposob:

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Reakcje nadwrazliwosci

Opisywano cigzkie reakcje nadwrazliwosci pozostajace w zwigzku z wlewem
produktu RoActemra (patrz punkt 4.8). Stopien nasilenia takich reakgcji jest duzy
i s3 one potencjalnie zagrazajace zyciu pacjentéw, u ktorych uprzednio wystgpita
reakcja nadwrazliwosci podczas wczesniejszych wlewodw, nawet jezeli otrzymali
oni przed podaniem wlewu steroidy i leki przeciwhistaminowe. Podczas
podawania produktu RoActemra, powinno byé dostepne odpowiednie leczenie
do natychmiastowego =zastosowania na wypadek wystgpienia reakcji
anafilaktycznej. W przypadku wystgpienia reakcji anafilaktycznej lub innej
ciezkiej reakcji nadwrazliwosci/cigzkiej reakcji zwigzanej z wlewem, podawanie
produktu RoActemra nalezy natychmiast przerwaé i na state odstawic.

. 4.8 Dziafania niepozadane =

Czestos¢ reakeji anafilaktycznych, ktére wystgpity ogdtem u 6 na 3778
pacjentéw (0,2 %) byta kilkakrotnie wyzsza w przypadku dawki 4 mg/kg m.c.
w porownaniu do dawki 8 mg/kg m.c. Klinicznie istotne reakcje nadwrazliwosci
zwigzane z podawaniem tocilizumabu i wymagajace przerwania podawania leku
zgtoszono ogdétem U 13 na 3 778 pacjentéw (0,3 %) leczonych focilizumabem
w ramach badan klinicznych kontrolowanych i otwartych. Reakcje te generalnie
obserwowano podczas drugiego do pigtego wlewu dozylnego tocilizumabu (patrz
punkt 4.4). Podczas leczenia tocilizumabem w okresie porejestracyjnym
zgloszono wystapienie reakcji anafilaktycznej zakornczonej zgonem (patrz punkt
4.4).

Prosha o zglaszanie cigzkich dziatan niepozadanych

thaézahie dziatan niepozadanych

Przypominamy Panstwu, o Kkonieczno$ci zglaszania dzi'a’rar't niepozgdanych
zgodnie z zasadami raportowania spontanicznego obowigzujgcymi w Polsce.

Uzyskiwanie informacji o niepozadanych dziataniach lekéw jest uzaleznione
od przekazywania zgtoszen przez fachowy personel medyczny i pacjentéw.
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Ze wzgledu na fakt, iz zglaszana jest tylko nieznaczna czeséé¢ obserwowanych
dziatan niepozadanych, uwaza sig, Ze czesto$¢ wystepowania danego dziatania
niepozgdanego, obliczona na podstawie zgioszen spontanicznych przekazanych
po dopuszezeniu produkiu do obrotu, moze by¢ nizsza od czestosci rzeczywistej.

Kazde wystgpienie dziatani niepozadanych u pacjentéw otrzymujgcych produkt
RoActemra nalezy zglosi¢ firmie Roche na nastepujgcy adres:

Roche Polska Sp.z 0. 0.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

tel.: (22) 345 17 57

faks: (22) 345 17 90

Wszelkie podejrzenia dziatan niepozadanych mozna tez zgtaszaé do:

Wydziat Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobbjczych

ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

| tel.: (22} 492 13 01

faks: (22) 492 13 09

Formuiarz zgloszenla dzua%ama ntepozqdanego dost@pny na strome

‘| hitp:/Amww.urpl.gov.pl/ndl/

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informaciji
dotyczacych stosowania produktu RoActemra, prosimy skontaktowac sie z:

Dr n med. Grazyna Debowska
Dzial Medyczny

Roche Polska Sp. z 0.0.

tel.: (22) 345 18 88

lub (22) 345 90 69

Z powazaniem

Lek. med. Katarzyna Stadnicka

Dyrektor Medyczny
Roche Polska Sp. z 0.0.
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