Teabekiri tervishoiutootajatele

03.09.2021

RoActemra (totsilizumab) 162 mg subkutaanse siistelahuse
(siistel ja pen-siistel) ajutised tarneraskused ja soovitused
voimaliku haiguse dgenemise riski ohjamiseks patsientidel

Lugupeetud tervishoiuttdtaja.

Roche Registration GmbH kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib
Teid teavitada jargnevast:

Kokkuvote
e RoActemra (totsilizumab) ajutised tarneraskused on Eestis jargmistel aegadel:

o RoActemra 162 mg subkutaanse siustelahuse (pen-siistel) tarneraskus
algas 25.08.2021. Tarnete taastumist on oodata alates 18.10.2021.

o RoActemra 162 mg subkutaanset sistelahust (siistlit) jatkub tavaparase
noudluse kohaselt septembri I6puni. Tarnete taastumist on oodata alates
18.10.2021.

o Intravenoosse infusiooniga praeguse info jargi Eestis puudust ei tohiks
tekkida.

¢ RoActemraga ravi Idpetamine tarneraskuste korral vOib viia haiguse agenemise
tekkeni (haiguse aktiivsuse suurenemine/simptomite halvenemine) jargmiste
intravenoosse ja/voi subkutaanse ravimvormi heaks kiidetud naidustuste puhul:
reumatoidartriit (RA) (taiskasvanud), hiidrakuline arteriit (GCA) (taiskasvanud),
juveniilne idiopaatiline pollartriit (pJIA) (alates 2 aasta vanusest), sisteemne
juveniilne idiopaatiline artriit (sJIA) (alates 1 aasta vanusest).

e SeetOttu peaksite uuesti hindama patsiendi praegust ldist haiguse seisundit,
raviskeemi ja vOimalikku agenemise riski (kui RoActemra annused jaavad
manustamata tarneraskuste perioodil ligikaudu 2 nadala valtel). RoActemra s.c.
puhul palun votke ka arvesse patsiendi valduses olevate kasutamata RoActemra
sustlite/pen-siistlite arvu.

o Agenemise riskiga patsientide jaoks on olemas muud ravivéimalused.



o RA, pJIA ja sJIA korral

-Subkutaanse ravimvormi tarneraskuste korral alustage
totsilizumabi intravenoosse ravimvormi kasutamist umbes 2 nadalat
parast totsilizumabi viimast s.c. sistet ning tarneraskuste
lahenemise jargselt votke uuesti kasutusele s.c. ravimvorm
(jargmise s.c. annuse voib manustada i.v. annuse ettendhtud
manustamisajal). RA raviks on mitgiloa saanud ka sarilumab s.c.;
kaaluge, kas patsiendi Uleviimine sellele ravimpreparaadile vdib olla
sobiv lahendus.

-Intravenoosse ravimvormi tarneraskuste korral alustage
totsilizumabi subkutaanse ravimvormi kasutamist jargmise i.v.
annuse ettendhtud manustamisajal. Tarneraskuste lahenemise
jargselt voib uuesti kasutusele votta i.v. totsilizumabi umbes
2 nadalat parast viimast s.c. sUstet.

-Kui saadaval ei ole s.c. ega i.v. totsilizumabi voi arsti
aranagemisel: kaaluda
konventsionaalsete/bioloogiliste/sihtmarkravimite - suukaudsete
haiguse kulgu modifitseerivate ravimite (DMARDId) ja/vOoi
glukokortikosteroidide lisamist/annuse suurendamist.

o GCA korral: kuna totsilizumab i.v. ei ole GCA raviks heaks kiidetud, siis
s.c. ravimvormi tarneraskuste korral voivad alternatiivsed ravivdoimalused
hdlmata muude ravimite (nt glikokortikosteroidide) uuesti kasutusele
vOtmist vOi annuse suurendamist.

o Kimaarse antigeeni retseptoriga T-rakkude (CAR-T) pohjustatud
tsitokiinide vabanemise siindroomi (CRS) korral: kuna CRS-i raviks on
heaks kiidetud ainult totsilizumab i.v., siis i.v. ravimvormi tarneraskuse
korral tutvuge palun CRS-i ravijuhendiga muude ravivdimaluste osas.

Teatud juhtudel peab asendusravi saamiseks patsient tulema haiglasse/kliinikusse.

Taustateave ja ravi Iopetamise voimalik moju
RoActemra (totsilizumab) on naidustatud jargmiste haiguste raviks:
e reumatoidartriit (RA) taiskasvanud patsientidel (s.c. ja i.v.)
e hiidrakuline arteriit (GCA) tdiskasvanud patsientidel, ainult s.c.
e juveniilne idiopaatiline poluartriit (pJIA)
o patsientidel alates 2 aasta vanusest (sustel ja i.v.)
o patsientidel alates 12 aasta vanusest (pen-sustel)
e suUsteemne juveniilne idiopaatiline artriit (sJIA)
o patsientidel alates 1 aasta vanusest (ststel)
o patsientidel alates 2 aasta vanusest (i.v.)
o patsientidel alates 12 aasta vanusest (pen-sustel)
e CAR-T pohjustatud tsiitokiinide vabanemise siindroom (CRS) tdiskasvanud
patsientidel ja lastel alates 2 aasta vanusest (ainult i.v.)



Kéesoleva teabekirja eesmark on teavitada Teid RoActemra 162 mg subkutaanse sistelahuse
(RoActemra s.c., slstel ja pen-sistel) ajutistest tarneraskustest ning pakkuda kaalumiseks
vOimalusi, véhendamaks patsientidel vGimalikku haiguse agenemise riski tarneraskuste
perioodil.

Tarneraskused ei ole tingitud ohutusprobleemidest. Noudlus RoActemra jarele on
Ulemaailmselt suurenenud ettenagematu kiirusega.

Roche on hoolikalt kaalunud erinevaid vdimalusi, kuidas kdige paremini taita llink varustamise
ja noudluse vahel. RoActemra s.c. puhul rakendatakse kontrollitud ja hajutatud
jaotusstrateegiat, mille eesmark on tagada olukord, kus Gheski riigis ei kestaks RoActemra
tarneraskused Ule 3 - 6 nadala. RoActemra i.v. puhul tegeletakse olukorraga jatkuvalt
proaktiivselt. Eesmark on viia miinimumini mdju Uksikpatsiendile. Kuid erinevad riigid saavad
mdjutatud erinevatel aegadel sdltuvalt laovarudest ning ei saa vélistada, et moningates
riikides voivad RoActemra s.c. ja RoActemra i.v. tarneraskused tekkida Giheaegselt. Teie riigis
eeldatavate tarneraskuste alguse ja 16pu kuupdevad on toodud allpool ja kokkuvdtte 16igus
eespool.

Kui patsiendil jaéb ajutiste tarneraskuste tottu ks vdi enam RoActemra plaanilist annust
manustamata, ei saa valistada haiguse dgenemise riski (suurenenud haiguse
aktiivsus/stimptomite halvenemine). Patsientide jaoks, kes on ohustatud agenemise tekkest,
on olemas alternatiivsed ravivoimalused, mida on kirjeldatud kokkuvotte 16igus eespool.

Roche teeb pingsalt t66d tootmis- ja tarnevdimekuse suurendamiseks, laiendades
tootmisvorgustikku ja tehes aktiivset koost6dd valispartneritega, et suurendada RoActemra
tootmist kus iganes voimalik eesmargiga suurendada llemaailmseid ravimivarusid.

Teadaolevate andmete pohjal on Eestis tarneraskusi oodata jargmistel aegadel:

¢ RoActemra 162 mg subkutaanse siistelahuse (pen-siistel) tarneraskus algas
25.08.2021. Tarnete taastumist on oodata alates 18.10.2021.

¢ RoActemra 162 mg subkutaanset siistelahust (siistlit) jatkub tavapdrase
noudluse kohaselt septembri Iopuni. Tarnete taastumist on oodata alates
18.10.2021.

Korvaltoimetest teavitamise palve
Tervishoiutootajatel palutakse teavitada kdigist voimalikest RoActemra (totsilizumab)
kasutamisega seotud kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

Firma kontaktandmed

Kui Teil on kiisimusi RoActemra (totsilizumab) kasutamise kohta, palun votke Gthendust
Roche’iga:

Roche Eesti OU

LOOtsa 2

11415 Tallinn

Tel 617 7380

tallinn.estonia@roche.com.



