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Information till halsovardspersonal

Tillfallig storning i tillgang for RoActemra 162 mg injektionsvatska, 16sning, for
subkutan (SC) injektion (forfylld spruta och forfylld injektionspenna) och
RoActemra 20 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, lI6sning (IV) samt
rekommendationer for att hantera risken for eventuellt skov

Basta halsovardspersonal

Roche Oy vill i samrad med den Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Fimea
informera om féljande:

Sammanfattning

e Tillfallig stérning i tillgdngen for RoActemra (tocilizumab) forvantas i Finland enligt foljande:

0 RoActemra 162 mg, injektionsvatska, I6sning for SC injektion (forfylld spruta och
injektionspenna), storningen i tillgdng borjade i Finland i augusti och forvantas fortsatta till
september 2021.

o RoActemra 20 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, 16sning (1V), stérningen i tillgang
forvantas borja i Finland i oktober och fortsétter eventuellt fram till december 2021.

e Att avbryta behandling med RoActemra vid eventuell restnotering kan leda till skov (6kad
sjukdomsaktivitet/foérvarrade symtom) vid féljande godkanda indikationer for IV och/eller SC
formulering: reumatoid artrit (RA), jattecellsarterit (GCA), CAR-T inducerad
cytokinfrisattningssyndrom (CRS), polyartikular juvenil idiopatisk artrit (pJIA), systemisk
juvenil idiopatisk artrit (SJIA).

e Du ska darfor undersoka patienternas sjukdomstillstand, behandlingsregim och potentiell risk
for skov (om RoActemra dos missas under restnoteringperioden). Nér det galler RoActemra
SC, ha i atanke antalet oanvanda forfyllda sprutor/pennor som innehas av den enskilda
patienten.

e Alternativa behandlingar ar tillgangliga for patienter som riskerar skov i sjukdomstillstand:
0 FOr patienter med reumatoid artrit, polyartikulér juvenil idiopatisk artrit (pJIA) och
systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA):

- Om SC ar sluti lager, sétt in IV tocilizumab ca 2 veckor efter senaste SC injektion
med tocilizumab och aterinsatt SC tocilizumab nar det ater finns tillgangligt (nasta
dos kan ges enligt nasta planerade IV dos). For RA ar aven sarilumab SC godkand,
Overvag om byte till detta kan vara mojligt alternativ fér patienten.
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- Om IV ar slut i lager, satt in tocilizumab SC vid nasta planerade 1V dos. Nar 1V
tocilizumab &r ater i lager sa kan det aterinséattas ca 2 veckor efter senaste SC
injektion.

- Omvarken SC och IV tocilizumab ar tillgangliga eller enligt vardgivarens beslut:
Overvag att satta in/oka dosering av konventionell/biologisk/malinriktad oral DMARD
och/eller glukokortikoider.

o Jéattecellsarterit (GCA):

- IV tocilizumab &r inte godkand for GCA, om SC inte finns tillganglig, kan alternativ
behandling inkludera aterinsattande eller 6kad dosering av annan behandling (t.ex.
kortikosteroider).

0 CAR-T inducerad cytokinfrisattningssyndrom:

- endast tocilicumab IV ar godké&nd for CRS, om IV inte finns tillganglig hanvisar vi till
befintliga behandlingsriktlinjer fér alternativa behandlingar.

| vissa fall kan det vara nodvandigt att ge ytterligare vard i sjukhus/halsovardscentral.

Bakgrund och information och potentiell paverkan pa grund behandlingsstopp

RoActemra (tocilizumab) har indikation for:
e Reumatoid artrit (RA) pa vuxna patienter (SC och V)
e Jattecellsarterit (GCA) pa vuxna patienter (SC enbart)
e Polyartikular juvenil idiopatisk artrit (pJIA)
o patienter 2 ar och aldre (forfylld spruta och V)
o patienter 12 ar och aldre (forfylld penna)
o  Systemisk juvenil idiopatisk artrit (SJIA)
o patienter 1 &r och aldre (forfylld spruta)
o patienter 2 ar och aldre (IV)
o patienter 12 ar och aldre (forfylld penna)
e CAR-T inducerad Cytokin Release Syndrom (CRS) pa vuxna patienter och pediatriska
patienter fran 2 ar och aldre (IV enbart)

Syftet med denna kommunikation ar att informera dig om den férvantade tillfalliga restnotering for
RoActemra 162 mg injektionsldsning for subkutan injektion (forfylld spruta och forfylld penna) och
RoActemra 20 mg/ml koncentrat till 16sning for intravendés infusion (1V), och for att delge alternativ
som kan overvagas for att mildra eventuell risk for patienterna under restnoteringen.

Denna restnotering pa RoActemra ar inte orsakad av bristande lakemedelssakerhet. Efterfragan
pa RoActemra har dkat globalt i en takt som inte varit forutsagbar.

Roche har nogsamt 6vervagt olika alternativ for hur vi bast hanterar denna glapp mellan tillgang
och efterfragan. For RoActemra SC kommer det att bli en kontrollerad men forskjuten
distributionsstrategi som sakerstéller att inget land har restnotering i mer an 3-6 veckor. For
RoActemra IV hanteras situationen proaktivt pa ett kontinuerligt vis, som syftar till att minimera
paverkan for den enskilda patienten. Dock kommer olika lander att paverkas vid olika tidpunkter
beroende pa nuvarande befintligt lager och vi vill dessutom undvika att ett enskilt land ar utan SC
RoActemra och IV RoActemra samtidigt. Forvantade tidsperioder i Finland kan du se dels har
nedan och ovan under avsnittet "sammanfattning”.

Okad sjukdomsaktivitet/forvarrade symtom kan inte uteslutas om en eller flera RoActemra doser
uteblir. Behandlingsalternativ for patienter med risk for skov bekrivs ovan under avsnittet
"sammanfattning”.



Roche jobbar skyndsamt med att 6ka tillverkningskapaciteten och leveranser genom att utoka
produktionsnatverket, och genom att aktivt samarbeta med externa partners for att maximera
produktionen av RoActemra, samt med malet att mojliggora okad tillgangligheten av lakemedlet.

Tillfallig storning i tillgangen fér RoActemra (tocilizumab) férvantas i Finland enligt
foljande:

0 RoActemra 162 mg, injektionsvatska, I6sning fér SC injektion (forfylld spruta och
forfylld injektionspenna), storningen i tillgadng borjade i Finland i augusti och
forvantas fortsatta till september 2021.

0 RoActemra 20 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, I6sning (IV), stérningen i

tillgang forvantas borja i Finland i oktober och fortséatter eventuellt till december
2021.

Rapportering av biverkningar

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera alla misstankta biverkningar i samband
med tocilizumab-behandling antingen till myndigheten som dvervakar lakemedel:

www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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eller

Roche Oy: enheten for lakemedelssakerhet: finland.laaketurva@roche.com eller per telefon
010 554 500 (vaxel).

Kontaktuppagifter

Om ni har fragor gallande RoActemra eller innehallet i detta brev, kontakta da Roche Oy:s enhet
for lakemedelsinformation: finland.medical-information@roche.com eller per telefon 010 554 500
(vaxel).

Vi beklagar de eventuella besvar situationen medfor for lakare, patienter och apotek.

Med vanlig halsning

r - - -
7%& .

&

Anssi Linnankivi
Country Medical Director

M-F1-00002039


mailto:finland.laaketurva@roche.com
mailto:finland.medical-information@roche.com

