ROCHE s.r.o
Dukelskych hrdind 52
170 00 Praha 7

V Praze dne 2. prosince 2010

Informace pro lékare o souvislosti podavani tocilizumabu (léCivy pFipravek
RoActemra) s rozvojem anafylaxi

Vaziena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Shrnuti:

e U pacienta léceného tocilizumabem (RoActemra®) byl hlasen pfipad fatalni anafylaxe
e Zdravotnicti pracovnici si musi peclivé vsimat znamek precitlivélosti nebo anafylaxe u vSech
pacientl IéCenych tocilizumabem a to jak v pribéhu, tak i po ukonceni jeho podavani.
e Je nezbytné, aby byla dostupna vhodna |é¢ba pro okamzité pouziti v pfipadé vyskytu
anafylaktické reakce béhem |é¢by RoActemrou.
e Pokud se objevi anafylakticka reakce nebo jakakoli jina zavazina reakce precitlivélosti/infuzni
reakce,
o podavani tocilizumabu se musi okamzité prerusit
o je tfeba zahajit vhodnd lékarska opatreni
o l|écba tocilizumabem musi byt trvale ukonéena

Dalsi informace tykajici se tohoto bezpecnostniho problému

Po registraci tocilizumabu (RoActemra®) byl hlasen pripad fatalni anafylaxe u dospélého pacienta

s revmatoidni arthritidou |éceného infuzi tohoto pfipravku. Pacient zaroven uzival prednison a
leflunomid. V pribéhu ¢tvrté infuze tocilizumabu se u pacienta objevila zavrat a pokles systolického
krevniho tlaku. Infuze byla prerusena. Nasledujici infuze tocilizumabu byla podana po premedikaci
steroidy a antihistaminiky. Kratce po zahdjeni infuze se u pacienta objevila zavrat a hypotenze.
Navzdory okamzitému lékarskému zasahu prestal pacient dychat a reagovat. Zemrel 24 hodin po této
anafylaktické prihodé.

Klinicky vyznamné reakce precitlivélosti/zavazné infuzni reakce souvisejici s podanim tocilizumabu,
které vyZzadovaly ukonceni léCby, byly hlaseny u 0,3% vsech pacientl dostavajicich tocilizumab

v klinickych studiich.

Informace uvedend v tomto dopise byla schvalena Evropskou Iékovou agenturou a Statnim Ustavem
pro kontrolu |écCiv.

Souhrn Udaju o pripravku IéCivého pripravku RoActemra je aktualizovan o tyto nové informace
tykajici se reakci precitlivélosti ndsledovné:

Bod 4.4 (Zvlastni upozornéni a opatieni pro poutziti)



Reakce precitlivélosti

V souvislosti s infuzi ptipravku RoActemra byly zaznamenany zavazné reakce precitlivélosti (viz bod
4.8). Tyto reakce mohou byt zavaznéjsi a potencialné fatalni u pacient(, u nichz se jiz objevily rekce
z precitlivélosti v prabéhu predchozich infuzi, pfestoZe byli premedikovani steroidy a
antihistaminiky. Pro ptipad rozvoje anafylaktické reakce béhem IécCby pripravkem RoActemra musi
byt dostupna adekvatni [é€ba k okamzitému pouZiti. Pokud se objevi anafylaktickd reakce nebo jina
zavazna reakce precitlivélosti/zavazna infuzni reakce, musi se podavani pfipravku RoActemra
okamzité prerusit a |éCba pripravkem musi byt trvale ukoncena.

Bod 4.8 (Nezadouci ucinky)

Pocet anafylaktickych reakci (objevujicich se u 6/3778 pacient(, 0,2 %) byl mnohonasobné vyssi u
davky 4 mg/kg v porovnani s davkou 8 mg/kg. Klinicky vyznamné reakce precitlivélosti spojené

s podavanim tocilizumabu a vyZadujici pferuseni Iécby byly hlaseny celkem u 13 pacient(i z 3778
(0,3 %) 1écenych tocilizumabem béhem kontrolovanych a otevienych klinickych studii. Tyto reakce
byly obvykle pozorovany béhem druhé az paté infuze tocilizumabu. Po udéleni registrace byla
béhem IéCby tocilizumabem hlasena fatalni anafylakticka reakce (viz bod 4.4).

Hlaseni nezadoucich uéinku:

Pfipomindme povinnost hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv jakékoli podezieni na zavaziné
a/nebo neocekavané nezadouci Ucinky a jiné skutecnosti vyznamné pro zdravi [é¢enych osob spojené
s uzivanim lé&ivého pFipravku RoActemra. Hlageni, prosim, zasilejte SUKL na formulafi pro hladeni
nezadouciho Ucinku ci elektronicky. Formular a odkaz na elektronické hlaseni jsou k dispozici na
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni osoba Roche s.r.o pro otazky tykajici se nezadoucich ucink(:
MUDr. Lucie Otéenaskova. E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com, mobil: +420-602 298 181.

V pripadé potfeby dalSich doplfiujicich informaci ¢i informaci tykajicich se pouzivani RoActemry se
obracejte na:

MUDr. Ranata Arias, E-mail: renata.arias@roche.com, mobil: +420-602 267 251

S pozdravem

MUDr. Lucie Otéenaskova MUDr. Renata Arias
PHV Manager Medical Manager



