Datum: 08. april, 2019.

Pismo zdravstvenim radnicima

ACTEMRA? (tocilizumab) - novi vazan identifikovani rizik:

hepatotoksi¢nost

Postovani,

Kompanija F. Hoffmann-La Roche Ltd. (nosilac dozvole: ROCHE d.o.0. - ROCHE Ltd.)
u dogovoru sa Evropskom agencijom za lijekove (engl. European Medicines Agency -
EMA) i Agencijom za lijekove i medicinska sredstva BiH (ALMBiH), obavjestava
relevantne zdravstvene radnike o sljedecem:

Sazetak

e Nakon primjene lijeka Actemra® (tocilizumab) su zabiljezeni ozbiljni slucajevi
osteéenja jetre uzrokovanog lijekovima, uklju¢ujuci akutno zatajenje jetre,
hepatitis i Zuticu, koji su u pojedinim slucajevima zahtijevali transplantaciju
jetre. Kada je u pitanju ucestalost, smatra se da su slucajevi ozbiljne
hepatotoksi¢nosti rijetki.

e Trenutno odobreni sazetak karakteristika lijeka ne preporucuje lijeCenje
tocilizumabom kod pacijenata (ije su razine alanin aminotransferaze (ALT) ili
aspartat aminotransferaze (AST) poviSene vise od 5 puta iznad gornje granice
normalnih vrijednosti (engl. upper limit of normal - ULN). I dalje je potreban
oprez kada se se zapocinje primjena tocilizumaba kod pacijenata kod kojih su
razine ALT ili AST vise od 1,5 x ULN.






