03. rujna 2021.

Pismo zdravstvenim radnicima o privremenoj nestasici lijekova
RoActemra (tocilizumab) 162 mg otopina za injekciju u napunjenoj
Strcaljki 1 napunjenoj brizgalici (za supkutanu primjenu) i lijeka
RoActemra (tocilizumab) 20 mg/ml koncentrat za otopinu za
infuziju (za intravensku primjenu) te preporuke za upravljanje
potencijalnim rizikom od razbuktavanja bolesti

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i
Europskom agencijom za lijekove (EMA), nositelj odobrenja Roche Registration
GmbH Zeli Vas informirati o sljedeé¢em:

Sazetak

e U Republici Hrvatskoj uskoro su mogudi ili se o¢ekuju poremecaji u
opskrbi trzista lijekom RoActemra (tocilizumab). ViSe informacija
dostuno je u nastavku:

0 Nestasica lijeka RoActemra 20 mg/ml koncentrat za otopinu za
infuziju (za intravensku primjenu) oCekuje se od 4. listopada
2021. godine. Ponovna uspostava opskrbe ocekuje se do
kraja 2021. godine.

0 NestaSica lijekova RoActemra 162 mg otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki i napunjenoj brizgalici (za supkutanu
primjenu) u Hrvatskoj se trenutac¢no ne oCekuje, ali se ne moze
u potpunosti iskljuciti.

e Prekid lijeCenja lijekom RoActemra u slucaju nestaSice mogao bi
dovesti do razbuktavanja bolesti (pojacane aktivnosti
bolesti/pogor3anja simptoma) u sljedeéim odobrenim indikacijama za
primjenu intravenske (i.v.) /ili supkutane (s.c.) formulacije
navedenog lijeka: reumatoidni artritis (RA) (odrasli bolesnici),
arteritis divovskih stanica (engl. giant cell arteritis, GCA) (odrasli
bolesnici), juvenilni idiopatski poliartritis (engl. polyarticular juvenile
idiopathic arthritis, pJIA) (bolesnici u dobi od 2 ili vise godina),
sistemski juvenilni idiopatski artritis (engl. systemic juvenile
idiopathic arthritis, sJIA) (bolesnici u dobi od 1 ili viSe godina).

e Stoga je potrebno ponovno ocijeniti bolesnikovo trenuta¢no stanje
bolesti, rezim lijeCenja i potencijalni rizik od razbuktavanja bolesti (u



slucaju propustanja doza lijeka RoActemra tijekom nestaSice u
trajanju od priblizno 13 tjedana za lijek RoActemra 20 mg/ml
koncentrat za otopinu za infuziju (za intravensku primjenu). U
bolesnika koji primjenjuju supkutanu formulaciju lijeka RoActemra
treba wuzeti u obzir 1 broj neupotrijebljenin napunjenih
Strcaljki/brizgalica kojima pojedini bolesnik raspolaze.

Za bolesnike u kojih postoji rizik od razbuktavanja bolesti dostupne
su druge mogucnosti lijeCenja (preporuke Hrvatskoga reumatoloskog
drustva za prevenciju, dijagnostiku i/ili lijeCenje reumatskih bolesti
dostupne su na (e)V/e]| poveznici:
http://www.reumatologija.org/Preporuke_list.aspx)

0 zaRA, pJlIAislIA:

- U slu€aju nestaSice s.c. formulacije uvedite i.v.
formulaciju tocilizumaba —2 tjedna nakon posljednje s.c.
injekcije, a kad se ponovno uspostavi opskrba, vratite se
na s.c. formulaciju (sljedeca s.c. doza moze se primijeniti
umjesto sljedece planirane i.v. doze). Za lijeCenje RA-a
odobrena je i s.c. formulacija sarilumaba; potrebno je
razmotriti bi li prelazak na taj lijek bio prikladan za
odredenog bolesnika.

- U slu€aju nestaSice i.v. formulacije uvedite s.c.
formulaciju tocilizumaba umjesto sljedeée planirane i.v.
doze. Nakon ponovne uspostave opskrbe moze se
ponovno uvesti i.v. formulacija tocilizumaba ~2 tjedna

nakon posljednje S.C. injekcije.
- U sludaju nedostupnosti i s.c. i i.v. formulacije
tocilizumaba ili sukladno odluci lijeCnika: razmotrite
dodavanje ili poveclanje doze
konvencionalnog/bioloskog/ciljanog oralnog

antireumatskog lijeka koji mijenja tijek bolesti (engl.
disease-modifying anti-rheumatic drug, DMARD) i/ili
glukokortikoida.

o za GCA: bududi da i.v. formulacija tocilizumaba nije odobrena
za lijeCenje GCA, u slucaju nestaSice s.c. formulacije, druge
mogucnosti lijeCenja mogu ukljucivati ponovno uvodenje ili



povecanje doze drugih lijekova (primjerice kortikosteroida).

0 za sindrom otpusStanja citokina (engl. cytokine release
syndrome, CRS), koji je nuspojava lijeCenja u bolesnika koji
primaju terapiju T-stanicama s kimeri¢nim antigenskim
receptorima (tzv. CAR T-stani¢nu terapiju): bududi da je za
lijeCenje CRS-a odobrena samo i.v. formulacija tocilizumaba,
u slucaju nestasice te formulacije pogledajte smjernice za
lijeCenje CRS-a za informacije o drugim mogucénostima
lijeCenja.

U nekim c¢e slucajevima bolesnici mozda morati doéi u bolnicu/kliniku
radi primjene zamjenske terapije.

Dodatne informacije i moguéi utjecaj prekida lije¢enja
Lijek RoActemra (tocilizumab) indiciran je za lijeCenje:
e reumatoidnog artritisa (RA) u odraslih bolesnika (s.c. i i.v.
formulacija)
e arteritisa divovskih stanica (GCA) u odraslih bolesnika (samo s.c.
formulacija)
e juvenilnog idiopatskog poliartritisa (pJIA)
0 U bolesnika u dobi od 2 ili vise godina (napunjena Strcaljka i
i.v. formulacija)
0 u bolesnika u dobi od 12 ili viSe godina (napunjena brizgalica)
e sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa (sJIA)
0 u bolesnika u dobi od 1 ili viSe godina (napunjena Strcaljka)
0 U bolesnika u dobi od 2 ili viSe godina (i.v. formulacija)
0 u bolesnika u dobi od 12 ili viSe godina (napunjena brizgalica)
e sindroma otpustanja citokina (CRS), koji je nuspojava lijeCenja u
bolesnika koji primaju terapiju T-stanicama s kimeri¢nim
antigenskim receptorima (tzv. CAR T-stani¢nu terapiju), u odraslih
bolesnika i djece u dobi od 2 ili vise godina (samo i.v. formulacija).

Svrha je ovog pisma obavijestiti Vas o privremenoj nestasici lijeka RoActemra
20 mg/ml koncentrat za otopinu za infuziju (formulacija lijeka RoActemra za
intravensku (i.v.) primjenu) te ponuditi opcije koje mozZete razmotriti kako bi
se smanjio potencijalni rizik od razbuktavanja bolesti tijekom ove nestaSice.

NestaSica nije posljedica sigurnosnog problema, ve¢ se potraznja za lijekom
RoActemra povecala nezabiljezenom brzinom na globalnoj razini.



Roche je pazljivo razmotrio razliCite mogucnosti kako bi na najbolji moguci
nacin rijeSio problem nesrazmjera izmedu ponude i potraznje za ovim lijekom.
Za s.c. formulaciju lijeka RoActemra uvest e se strategija kontrolirane i
naizmjenicne distribucije, s ciljem da ni u jednoj drzavi nestasica tog lijeka ne
potraje dulje od 3 do 6 tjedana. Vezano uz i.v. formulaciju lijeka RoActemra,
situacijom se kontinuirano proaktivno upravlja kako bi se minimizirao utjecaj
na pojedinacne bolesnike. Medutim, ova nestasica pogodit ¢e razliite drzave
u razli¢itim razdobljima, ovisno o trenutacnim zalihama lijeka, a ne moze se
iskljuciti ni moguénost da ¢e se neke drzave istodobno suociti s nestasicom i
s.c i i.v. formulacije lijeka RoActemra. Ocekivani datumi pocCetka i zavrSetka
nestaSice navedeni su u nastavku pisma, kao i u prethodno navedenom
sazetku.

Ako zbog ove privremene nestasice bolesnici propuste jednu ili viSe planiranih
doza lijeka RoActemra, ne moze se iskljuciti rizik od ,razbuktavanja bolesti*
(engl. Flare-up, pojaCana aktivnosti bolesti/pogorSanje simptoma). Za
bolesnike u kojih postoji rizik od razbuktavanja bolesti dostupne su druge
mogucnosti lijeCenja, koje su opisane u prethodno navedenom sazetku.

Roche Zurno radi na povecanju proizvodnih kapaciteta i opskrbe trzista
Sirenjem proizvodne mreze i aktivnom suradnjom s vanjskim partnerima kako
bi maksimizirao proizvodnju lijeka RoActemra gdje god je to moguce, s ciljem
povecanja njegove dostupnosti na globalnoj razini.

Na temelju trenutaéno dostupnih podataka, u Republici Hrvatskoj se
vezano uz poremecaje opskrbe lijeka RoActemra ocekuje se sljedece:
e nestasSica i.v. formulacije lijeka RoActemra ocekuje se od 4.
listopada 2021. godine, dok se ponovna uspostava opskrbe
o€ekuje do kraja 2021. godine.
e nestasSica s.c. formulacije lijeka RoActemra u Hrvatskoj se
trenutaéno ne ocekuje, ali se ne moze u potpunosti iskljuditi;

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prilikom
prijavljivanja sumnji na nuspojave koriste on-line obrazac za prijavu nuspojava
koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (www.halmed.hr).
lako je ovaj obrazac primarno namijenjen pacijentima, primjenjivati ga mogu
i zdravstveni radnici Cime se pojednostavljuje proces prijavljivanja sumnji na
nuspojave. Prilikom slanja prijava putem on-line obrasca, u polju ,,Dodatni
komentari“ potrebno je navesti kontakt podatke prijavitelja.




Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lijeCnicke
komore i Hrvatske ljekarnicke komore kao i prijave putem obrasca poslanog
elektronickom postom, postom ili telefaksom.

Potrebno je navesti zasti¢eno ime lijeka i seriju primijenjenog lijeka u prijavi
sumnje na nuspojavu.

Kontakt podaci predstavnika nositelja odobrenja

U slucaju pitanja vezanih uz lijek RoActemra (tocilizumab), molimo Vas da se
obratite predstavniku nositelja odobrenja putem sljedecih kontakata:

Roche d.o.o.

Ulica grada Vukovara 269a, 10000 Zagreb
Tel.: 01 4722 333

S postovanjem,

U ime Roche Registration GmbH, Roche d.o.o.:

Alma Vrdoljak, mag.pharm.
Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju
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Suzana Kober, dr.med. Tamara Pirker
Voditelj poslovne jedinice za regulatornu Partner za Iljudske potencijale i
uskladenost (Prokurist) kulturu (Prokurist)
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