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Véagledning om dosberedning och administrering

RoACTEMRA é&r indicerat for behandling av aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA)
hos patienter som &r 2 ar eller &ldre, som har haft ett otillrackligt svar pa tidigare behandling
med NSAIDs och systemiska kortikosteroider. ROACTEMRA kan ges som monoterapi

(vid intolerans mot metotrexat eller nar behandling med metotrexat ar olamplig) eller i
kombination med metotrexat.

Den hér vagledningen tar dig genom infusionsprocessen for ROACTEMRA i
steg.

Innan behandlingen pabérjas

Innan behandlingen med RoOACTEMRA péabdérjas ar det viktigt att du diskuterar infor-
mationen i broschyren Viktig information om effekt och sékerhet avsedd for sjukvards-
personal och patientbroschyren Vad du bér veta om RoOACTEMRA, med patienten och
patientens foraldrar/vardnadshavare. Dessa broschyrer innehaller vardefull information som
hjalper patienterna och deras foraldrar/vardnadshavare att till fullo forsta vad de kan for-
vanta sig av behandlingen med ROACTEMRA.

Fore varje infusion &r det viktigt att du gar igenom broschyren Viktig information om effekt
och sékerhet avsedd for sjukvardspersonal och diskuterar den information som ar markerad
i avsnittet Information fér patientradgivning och laboratoriekontroller med patienten och
foraldrarna/vardnadshavarna. Sétt av tillrackligt med tid for att diskutera alla fragor som
patienten eller foraldrarna/vardnadshavarna kan ha.

e Patientbroschyrerna om RoACTEMRA och annan information kan bestallas fran
lakemedelskonsulenten. Om du har fragor eller funderar éver nagot, besék hemsidan
www.roche.se eller kontakta Roche pa telefonnummer 08 726 12 00.
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Véag patienten och berdkna dosen av ROACTEMRA

Dosen av ROACTEMRA beraknas utifran patientens kroppsvikt. Kontrollera patientens
vikt och gé sedan till tabellen for att hitta ratt dos och rekommenderad kombination av
injektionsflaskor.

Om det har gatt en tid sedan dosen berdknades, ska du vaga patienten for att
forsakra dig om att vikten inte har férandrats sedan den ursprungliga berakningen.
Om patientens vikt har 6kat eller minskat, ska du kontakta férskrivande l&kare for att
diskutera om dosen behodver &ndras. Titta i tabellen for att se om dosen maste dndras.

DOSGn aV ROACTEM RA tl” SJIA' Vikt (kg) Dos (mg) Dos (ml) Kombination av flaskor
patienter baseras pé foljande formler: 10 129 ®
For patienter som vager <30 kg o 1 168 2
. . == 2
Patientens vikt (kg) x 12 mg/kg = > L 216 108 : : :
£ 20 240 12,0
RoACTEMRA-dosen ~ 22 264 13,2 i
‘_ 24 288 14,4 i-d-d-i
o . = 26 312 15,6 [ I I I |
For patienter som vager 230 kg % a6 o8 i
; : _ 30 240 12,0 i
Patientens vikt (kg) x 8 mg/kg = - vee o8 ;
RoACTEMRA-dosen o 272 138 i
36 288 14,4 | R I A |
38 304 15,2 [ S I |
40 320 16,0 | R I |
42 336 16,8 i+d
44 352 17,6 [ |
46 368 18,4 i
48 384 19,2 i
50 400 20,0 i
52 416 20,8 [ I I |
54 432 21,6 [ I I |
56 448 224 i
58 464 232 i-i
o 60 480 24,0 i
B 62 496 24,8 [ I I A |
g’ 64 512 25,6 [ 5 I A |
© 66 528 26,4 [ I R |
Se det pediatriska doskortet = o oz S
for ROACTEMRA for mer 72 576 288 i
information T
78 624 31,2 | K I |
80 640 32,0 [ 5 I I |
82 656 32,8 i i
84 672 33,6 i i
86 688 34,4 [ R R N KN |
88 704 35,2 [ IS I I I |
9 720 36,0 | I I I B |
92 736 36,8 i [ |
% 752 37,6 i [ |
9% 768 38,4 i i
98 784 39,2 i i
>100 800 40,0 i i

Nar dosen har berdaknats valjer du
den kombination av injektionsflaskor med ROACTEMRA som bast passar patientens
behov. ROACTEMRA finns i tre flaskstorlekar med olika doser:

I 400 mg (20 ml) | 200 mg (10 ml) I 80 mg (4 ml)

Inspektera injektionsvatskorna visuellt med avseende pa partiklar och missfargningar.
Endast I6sningar som &r klara till opalskimrande, férglosa till svagt gula och fria fran
synliga partiklar ska anvandas.

Se Viktig sékerhetsinformation pa sida 8 och 9



Plocka fram allt du behéver

Du behover: e Enintravends (i.v.) kateter

e RoACTEMRA, rumstempererat e En gasbinda

e Sprutor och kanyler med grévre e En blodtrycksmanschett
lumen

e Handskar

* Ettinfusionspumpsaggregat e Tvéattkompresser fér rengéring

e En 50 ml (patienter <30 kg)
eller 100 ml (patienter 230 kg)
pase med 0,9 % (9 mg/ml)
natriumklorid

Kontrollera att patienten ar frisk

Kontrollera att patienten &r tillrackligt frisk for att fa infusionen. Vitala tecken kan
inbegripa:

e Blodtryck
e  Temperatur

e Puls

Fraga ocksa patientens féraldrar/vdrdnadshavare om patienten:

e Har en infektion eller behandlas fér en infektion; har haft eller har hepatit eller
nagon leversjukdom

e Tar andra lakemedel

¢ Nyligen har vaccinerats med ett levande eller fdrsvagat levande vaccin eller ska
snart vaccinera sig

e Ar sexuellt aktiv (om patienten &r i fertil &lder) och kan vara gravid, planerar att bli
gravid eller ammar

e Har eller har haft cancer

* Ar allergisk (6verkanslig) mot ROACTEMRA eller mot ndgot av évriga
innehallsamnen i ROACTEMRA

e Har haft makrofagaktiveringssyndrom (MAS)
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Férbered patienten fér infusionen

e Gaigenom patientbroschyren Vad du bér veta om RoOACTEMRA med patienten
och foraldrarna/vardnadshavarna. Besvara eventuella fragor som de har

¢ Ingen férmedicinering behévs med ROACTEMRA

Forbered ROACTEMRA-infusionen

RoACTEMRA ska inte infunderas samtidigt via samma infart som andra lakemedel.
Inga fysikaliska eller biokemiska kompabilitetsstudier har utférts for att utvardera
samtidig administrering av ROACTEMRA och andra lakemedel.

RoACTEMRA ar ett fardigt koncentrat och beho6ver inte beredas. Den
koncentrerade ROACTEMRA-I8sningen for intravends (i.v.) infusion ska spadas av
sjukvardspersonal med anvandning av aseptisk teknik enligt féljande:

e Aven om RoACTEMRA ska férvaras i kylskép, ska den fardigspddda RoOACTEMRA-
I6sningen fa uppna rumstemperatur innan den infunderas. Den fardigspadda
RoACTEMRA-I6sningen for infusion kan férvaras vid 2-8 °C eller i rumstemperatur
(om den har spétts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden)

i upp till 24 timmar i skydd fran ljus. ROACTEMRA-I6sningen innehaller inga
konserveringsmedel och darfér ska dverblivet ldkemedel i injektionsflaskan inte

anvéndas

For patienter <30 kg For patienter 230 kg

e Dra fran en 50 ml infusionspase e Dra fréan en 100 ml infusionspéase
upp en volym 0,9 % (9 mg/ml) upp en volym 0,9 % (9 mg/ml)
natriumkloridlésning for injektion natriumkloridiésning for injektion
som motsvarar den volym som motsvarar den volym
RoACTEMRA-koncentrat som RoACTEMRA-koncentrat som
kravs till patientens dos kravs till patientens dos
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e Tillsatt lAngsamt koncentrerad ROACTEMRA-I6sning for i.v. infusion fran
injektionsflaskorna till infusionspasen.For att blanda I6sningen, vand forsiktigt

pasen for att undvika skumbildning

e Parenterala lakemedel skall inspekteras visuellt med avseende pé partiklar
och missfargningar fére administrering. Endast |6dsningar som ar klara till
opalskimrande, farglésa till svagt gula och fria fran synliga partiklar ska anvandas

e Kasta kanylen och sprutan i behéllaren for vasst avfall nar infusionen &r avslutad

Pabérja RoOACTEMRA-infusionen

Infusionen ska ges 6ver 1 timme. ROACTEMRA maste administreras med ett

infusionsaggregat och ska aldrig ges som en IV push eller bolus.

Informera patienten om potentiella dverkanslightesreaktioner fére infusionen. De flesta
reaktioner upptrader under infusion eller inom 24 timmar efter infusion. De kan vara

|atta till allvarliga reaktioner som till exempel:

* Feber, frossa, kldda, urtikaria, angioddem och hudutslag

e Hijart-lungreaktioner i form av brostsmarta, andndd, hypotoni eller hypertoni

Overvaka patienten noggrant under infusionen fér att upptécka eventuella tecken
pa overkanslighet eller anafylaktisk reaktion. Om du tror att patienten har drabbats
av en reaktion mot infusionen, avbryt infusionen omedelbart och tillkalla lakare. Om
patienten drabbas av en anafylaktisk eller annan allvarlig 6éverkanslighetsreaktion,

maste ROACTEMRA séttas ut permanent.

Nar infusionen &r avslutad tas katetern bort och allt avfall kastas i darfér avsedda
behéllare. Rengor och lagg férband om infusionsstéllet samt kontrollera patientens

blodtryck, kroppstemperatur och puls.
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VANLIGA FRAGOR

Hur ska jag férvara injektionsflaskorna med ROACTEMRA?
RoACTEMRA maste forvaras i kylskdp vid 2-8 °C. Far ej frysas. Skydda injektionsflaskorna
fran ljus genom att forvara dem i originalférpackningen till de ska anvéndas.

Vilka olika flaskstorlekar finns det och vilka bér vi ha i lager?
RoACTEMRA finns i tre flaskstorlekar med olika doser: 400 mg (20 ml), 200 mg (10 ml)
och 80 mg (4 ml). Eftersom dosen av ROACTEMRA beréknas utifran patientens vikt,
kan du behdva ett lager med alla tre storlekar for att kunna valja ratt kombination av
injektionsflaskor for varje patient.

Behdver patienten nagon férmedicinering?

Patienten behéver ingen fdrmedicinering innan ROACTEMRA administreras. Daremot ska en
lakemedelsfri 0,9 % (9 mg/ml) natriumklorididsning fér infusion administreras for att dppna
och férbereda patientens ven fér infusionen.

Hur bereder jag ROACTEMRA f6r infusion?

Vilka spadningsvatskor kan jag anvanda?

RoACTEMRA-koncentrat for intravends infusion ska spéadas till 50 ml (fér patienter <30 kg)
eller 100 ml (fér patienter 230 kg) med aseptisk teknik enligt foljande:

e Dra frédn en 50 ml eller 100 ml infusionspase upp en volym av 0,9 % (9 mg/ml)
natriumklorididsning for injektion som motsvarar den volym RoACTEMRA-koncentrat
som behdvs till patientens dos

e Tillsatt lAngsamt ROACTEMRA-koncentratet for i.v. infusion fran injektionsflaskorna
till infusionspasen. For att blanda I6sningen, vand forsiktigt pasen for att undvika
skumbildning

* Aven om RoACTEMRA ska férvaras i kylskép, ska den fardigspddda RoOACTEMRA-
I6sningen fa uppna rumstemperatur innan den infunderas.

e Parenterala lakemedel skall inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och
missfargningar fére administrering. Endast I6sningar som &r klara till opalskimrande,
farglosa till svagt gula och fria fran synliga partiklar ska anvandas

e Kasta kanylen och sprutan i behallaren for vasst avfall nar infusionen ar avslutad

Hur lange pagar infusionen?
RoACTEMRA administreras 6ver 1 timme. Det maste administreras med ett
infusionsaggregat och ska aldrig ges som en IV push eller bolusdos.

Hur ska jag férvara den spadda infusionsvatskan?

Hur hallbart &r ROACTEMRA?

Den fardigspadda RoACTEMRA-I8sningen for infusion kan férvaras vid 2-8 °C eller

i rumstemperatur (om den har spatts under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden) i upp till 24 timmar i skydd for ljus. ROACTEMRA-I6sningar innehaller inte

Se Viktig sakerhetsinformation pé sida 8 och 9
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Vad ska jag halla utkik efter under infusionen?
Overvaka patienten noga fér tecken pa dverkénslighet, inklusive anafylaxi. De flesta
reaktioner upptrader under infusion eller inom 24 timmar efter infusion. De kan vara lindriga
till allvarliga och symtomen kan bland annat vara:

e Feber, frossa, klada, urtikaria, angioddem och hudutslag

e Hjart-lungreaktioner i form av bréstsméarta, andnéd, hypotoni eller hypertoni

Vilka typer av biverkningar och reaktioner kan upptrdada under eller efter
infusionen och hur vanliga ar de?

De vanligaste biverkningarna av ROACTEMRA &r 6vre luftvagsinfektioner (vanlig férkylning,
bih&leinflammation), huvudvark, hudutslag, yrsel och tillfallig blodtrycksstegring.

Vad ska jag géra om patienten utvecklar makrofagaktiveringssyndrom (MAS)?
MAS é&r ett allvarligt, livshotande tillstdnd som kan utvecklas hos sJIA-patienter. Man tror att
detta syndrom utléses av infektioner eller férandringar i medicineringen, men kan upptrada
utan tydliga orsaker eller klar etiologi. | kliniska prévningar har ROACTEMRA inte studerats
hos patienter under en episod med aktivt MAS. Om din patient har haft MAS, maste risken
vagas mot nyttan fér patienten innan behandling med RoACTEMRA pabdrjas.

Hur ofta ska jag kontrollera patientens vitala tecken?
Kontrollera patientens vitala tecken fére och efter varje infusion.

Vad hidnder om patienten inte kan félja schemat med infusion exakt varannan
vecka?

RoACTEMRA ska administreras en gang varannan vecka. Kontakta forskrivande lakare vid
eventuella avvikelser fran det schemat.

Vilken information om RoOACTEMRA behéver jag ge till patienten?

Innan behandling med ROACTEMRA péabdrjas, ar det viktigt att du diskuterar informationen
i broschyren Viktig information om effekt och sékerhet avsedd for sjukvardspersonal och
patientbroschyren Vad du bér veta om RoOACTEMRA med patienten och foréldrarna/
vardnadshavarna. Dessa broschyrer innehaller vardefull information som hjalper dina
patienter och deras foraldrar/vardnadshavare att fullt ut férsta vad de kan forvanta sig av
behandlingen med ROACTEMRA.

Fore varje infusion &r det viktigt att du gér igenom broschyren Viktig information om effekt
och sékerhet avsedd for sjukvardspersonal och i synnerhet diskuterar den information
som &r markerad i avsnittet Information fér patientradgivning och laboratoriekontroller med
patienten och foréldrarna/vardnadshavarna. Satt av tillrackligt med tid for att diskutera alla
frdgor som patienten eller féréldrarna/vardnadshavarna kan ha.

Om patienten vill ha mer information om RoOACTEMRA, be honom eller henne att
besdka hemsidan www.roche.se eller ringa Roche pa telefonnummer 08 726 12 00.

—* RoOACTEMRA

tocilizumab




—* ROACTEMRA

tocilizumab
Viktig sdkerhetsinformation om RoOACTEMRA® (tocilizumab)

Terapeutiska indikationer

RoACTEMRA &r indicerat for behandling av aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) hos patienter som &r 2 &r eller &ldre,
som har haft ett otillrdckligt svar pa tidigare behandling med NSAIDs och systemiska kortikosteroider. ROACTEMRA kan ges som
monoterapi (vid intolerans mot metotrexat eller ndr behandling med metotrexat ar oldmplig) eller i kombination med metotrexat.

RoACTEMRA har visat sig vara mycket effektivt for att lindra smarta, feber och hudutslag vid sJIA samt att forbéttra inflammatorisk
artrit och fysisk funktion.

Ifontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjdlpdmne. Aktiva svara infektioner.

Infektioner

Behandling med RoACTEMRA ska inte initieras hos patienter med aktiva infektioner. Om patienten utvecklar en allvarlig infektion ska
administreringen av RoOACTEMRA avbrytas fram tills dess att infektionen &r under kontroll. Sjukvardspersonal bor iaktta forsiktighet
vid évervagande av behandling med RoACTEMRA hos patienter som tidigare haft dterkommande eller kroniska infektioner eller har
underliggande tillstand (t.ex. diabetes) som kan géra patienten mottaglig for infektioner.

Uppmarksamhet for att i ett tidigt skede upptacka infektioner rekommenderas for patienter som far biologisk behandling for aktiv
sJIA eftersom tecken och symtom pé akut inflammation kan vara forsvagade, kopplat till en minskad akutfas-reaktion. Effekterna
av RoACTEMRA pa C-reaktivt protein (CRP), neutrofiler samt tecken och symtom pé infektion ska tas i beaktande nér en patient
utreds for en mdjlig infektion. Patienter och foréldrar/vardnadshavare for patienter med sJIA ska instrueras att omedelbart kontakta
sjukvardspersonal om nagra symtom som tyder pa infektion uppstar for att sakerstalla snabb utredning och lamplig behandling.

Tuberkulos

I likhet med det som rekommenderas for andra biologiska behandlingar ska patienter med sJIA undersokas for latent
tuberkulosinfektion innan behandling med RoACTEMRA pébdrjas. Patienter med latent tuberkulos ska behandlas med
antimykobakteriell standardterapi innan behandling med RoOACTEMRA inleds.

Viral reaktivering
I Kliniska studier med RoACTEMRA exkluderades patienter som screenats positiva for hepatit.

Komplikationer av divertikulit

Handelser av tarmperforationer som komplikationer av divertikulit har rapporterats som mindre vanligt forekommande med
RoACTEMRA hos RA-patienter. ROACTEMRA bor anvdndas med forsiktighet hos patienter med tidigare sjukdomshistoria av sar i
tarm eller divertikulit. Patienter som uppvisar symtom som kan tyda pa komplicerad divertikulit, sésom buksmérta, blddning och/
eller oférklarlig dndring i tarmtémningsvanor tillsammans med feber bér utredas omedelbart for tidig identifiering av divertikulit som
kan forknippas med gastrointestinal perforation.

Overkanslighetsreaktioner

Ldmplig behandling bor finnas tillganglig for omedelbar anvandning i handelse av en anafylaktisk reaktion vid administrering
av RoACTEMRA. Om en anafylaktisk reaktion eller annan allvarlig 6verkanslighetsreaktion uppstar ska administreringen av
RoACTEMRA omedelbart avbrytas och behandlingen med RoOACTEMRA ska permanent avslutas.

Aktiv leversjukdom och nedsatt leverfunktion

Behandling med RoACTEMRA, sérskilt vid samtidig administrering av metotrexat, kan associeras med ékade nivaer av
levertransaminaser och darfor bor forsiktighet iakttas vid dvervagande av behandling av patienter med aktiv leversjukdom eller
nedsatt leverfunktion.

Okade nivaer av levertransaminaser

| Kliniska studier har 6vergaende eller aterkommande l4tta till méttliga forhdjningar av levertransaminaser rapporterats som vanligt
forekommande, utan progress till leverskada. En 6kad frekvens av dessa forhdjningar observerades nér potentiellt levertoxiska
lakemedel (t.ex. metotrexat) anvandes i kombination med ROACTEMRA.

Forsiktighet bor iakttas vid dvervagande att inleda behandling med RoACTEMRA hos patienter med forhdjning av ALAT eller ASAT >
1,5 x ULN. Hos patienter med ALAT eller ASAT > 5 x ULN innan behandlingen inleds, rekommenderas inte behandling.

Nivaerna av ALAT och ASAT hor monitoreras vid tidpunkten for andra infusionen och dérefter enligt klinisk praxis. Vid ALAT och ASAT
>5 x ULN ska RoACTEMRA behandlingen avslutas permanent.



Hematologiska avvikelser
Minskning i antal neutrofiler och trombocyter har forekommit efter behandling med 8 mg/kg eller 12 mg/kg ROACTEMRA
i kombination med metotrexat.

Hos patienter som inte tidigare behandlats med RoOACTEMRA rekommenderas inte initiering hos patienter med ett absolut antal
neutrofiler (ANC) under 2 x 109/1. Férsiktighet ska iakttas vid Gvervégande att inleda behandling med RoACTEMRA hos patienter
med I4gt antal trombocyter (dvs trombocytantal < 100 x 103/ul). Hos patienter med ett ANC < 0,5 x 109/l eller ett trombocytantal
< 50 x 103/ ul rekommenderas inte behandling.

Allvarlig neutropeni kan vara associerad med en dkad risk fér allvarliga infektioner, dock har det hittills inte funnits nagot klart
samband mellan minskning i neutrofiler och férekomsten av allvarliga infektioner i Kliniska studier med RoOACTEMRA.

Antalet neutrofiler och trombocyter bor monitoreras vid tidpunkten for andra infusionen och dérefter enligt klinisk praxis.

Lipidparametrar
Forhdjningar av lipidparametrar inkluderande totalkolesterol, LDL, HDL och triglycerider observerades hos patienter som behandlats
med RoACTEMRA.

Beddmning av lipidparametrar bor utféras 4 till 8 veckor efter att behandling med ROACTEMRA pébérjats. Patienter bor
omhdndertas enligt lokala kliniska riktlinjer fér behandling av hyperlipidemi.

Neurologiska rubbningar
Lakare bor vara uppmarksamma pa symtom som kan tyda pé& nydebuterade centrala demyeliserande sjukdomar. Risken for central
demyelinisering vid behandling med ROACTEMRA &r for nérvarande okand.

Malignitet
Immunomodulerande lakemedel kan Oka risken for malignitet.

Vaccinationer

Levande och forsvagat levande vaccin ska inte ges samtidigt med ROACTEMRA eftersom klinisk sékerhet inte har faststéllts.

Det rekommenderas att sJIA patienter immuniceras enligt gallande vaccinationsriktlinjer innan RoACTEMRA-behandling initieras.
Intervallet mellan vaccinering med levande vaccin och initiering av RoOACTEMRA-behandling ska vara i enlighet med gallande
vaccinationsriktlinjer for immunsuppresiva ldkemedel.

Kardiovaskulér risk
Patienter med sJIA har en Okad risk for kardiovaskuldra sjukdomar och riskfaktorer (t. ex. hypertoni, hyperlipidemi) bor hanskas
enligt géllande riktlinjer.

Kombination med TNF-hdgmmare
Det finns ingen erfarenhet av anvéandning av RoOACTEMRA tillsammans med TNF-hdmmare eller andra biologiska lakemedel for
sJIA-patienter. ROACTEMRA rekommenderas inte tillsammans med andra biologiska Idkemedel.

Natrium

Detta ldkemedel innehaller 1,17 mmol (eller 26,55 mg) natrium per maxdos om 1200 mg. Detta ska tas i beaktande vid behandling
av patienter som ordinerats natriumreducerad kost. Doser mindre dn 1025 mg av detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol
natrium (23 mg), dvs &r i huvudsak "natriumfritt”.

Makrofagaktiveringssyndrom (MAS)
Makrofagaktiveringssyndrom (MAS) &r ett allvarligt livshotande tillstand som kan utvecklas hos patienter med sJIA. | kliniska studier
har ROACTEMRA inte studerats hos patienter under en episod med aktivt MAS.

—* RoOACTEMRA

tocilizumab




Copyright © 2011 dgt av FHoffmann-La Roche Ltd. Alla réttigheter forbehalles

SE.TOC.1104;04

Roche AB, Box 47327, 100 74 Stockholm. Tel 08-726 12 00.



