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RoACTEMRA for systemisk juvenil
idiopatisk artrit (sJIA)

VAD DU BOR VETA OM ROACTEMRA

Den har broschyren innehaller information som &r viktig for att patienter
@ med sJIA och deras foréldrar/vardnadshavare ska forsta fordelarna och @
riskerna med RoOACTEMRA-behandling
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Vad du bor veta om RoOACTEMRA

Att hitta den ratta behandlingen for systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA) & mycket viktigt
och det ar fortfarande en utmaning. Nya behandlingar fér sJIA innebar att fler patienter troligen kan
hitta ett alternativ som hjélper dem. Alla lakemedel &r férenade med bade nytta och potentiella risker
for halsan och det &r viktigt att du forstar dessa fullt ut. Att hitta ratt balans mellan férdelar och risker
ger mojligheten att finna den behandling som fungerar bést for ditt barn. ROACTEMRA kan vara den
behandlingen.

RoACTEMRA anvands for att behandla patienter fran 2 ars alder som har aktiv sJIA som haft en
otillracklig effekt av tidigare behandling med NSAID och systematiska kortikosteroider. ROACTEMRA
kan ges ensamt (vid intolerans mot metotrexat eller nar behandling med metotrexat &r olamplig) eller
i kombination med metotrexat. ROACTEMRA har haft god effekt hos patienter som inte haft nytta av
andra lakemedel, som kortikosteroider eller NSAID.

Den har broschyren kommer att besvara nagra av de fragor som du kan ha om biverkningarna och
de potentiella riskerna med ROACTEMRA. Den kommer att hjélpa dig och lakaren att avgéra om
RoACTEMRA &r den ratta behandlingen fér ditt barn. Broschyren ersétter inte samtal med din l&kare
eller sjukskoterska.

—* RoOACTEMRA’

tocilizumab



®

Vad du bor veta om sJIA och ROACTEMRA

Vad orsakar sJIA?

Den exakta orsaken till sdIA &r inte klarlagd. Vart immunsystem har utvecklats for att skydda oss mot
frammande substanser, som bakterier, men vid sJIA uppfor sig inte immunsystemet som det ska,
utan angriper aven den egna kroppen. Till skillnad fran andra former av JIA (som oligoartikular och
polyartikular) angriper immunsystemet inte bara lederna, utan orsakar ockséa inflammation i invartes
organ, vilket leder till de symtom som &r férknippade med sJIA. Till dessa hor led- och muskelvark,
feber, hudutslag och nedsatt fysisk funktion.

Vad éar IL-6?

Interleukin-6 (IL-6) ar ett protein som produceras av immunsystemet. Kroppen anvander IL-6
exempelvis for att hantera infektioner. IL-6 spelar ocksa en viktig roll for tecken och symtom vid sJIA.
En del patienter med sJIA har fér mycket IL-6.

Vad ar ROACTEMRA?

RoACTEMRA &r ett biologiskt lakemedel (en typ av lakemedel som framstalls av levande celler) som
blockerar effekterna av IL-6 i kroppen. Det anvands for att behandla sJIA hos barn och unga vuxna.

Hur har ROACTEMRA studerats?

RoACTEMRA har studerats hos barn och unga vuxna med sJIA. Det har studerats med och utan
metotrexat for sJIA.

Hur anviands RoOACTEMRA?

RoACTEMRA kan ges som enda lakemedel eller i kombination med metotrexat. ROACTEMRA har
inte studerats och ska inte anvandas tillsammans med andra biologiska, injicerade lakemedel for
sJIA for att risken for infektion kan 6ka. Till sddana lakemedel hor: Enbrel® (etanercept), Humira®
(adalimumab), Remicade® (infliximab), Orencia® (abatacept), Simponi® (golimumab), Cimzia®
(certolizumab) och Kineret® (anakinra).

Hur ges ROACTEMRA?

En lakare eller sjukskoterska kommer att ge ROACTEMRA till ditt barn. Det ges som ett dropp ini en
ven, vanligen i armen, (intravends infusion) under en timme.

Dosen baseras pa barnets vikt. Darfor kan dosen skilja mellan olika patienter och kan férandras under
behandlingstiden. ROACTEMRA ges varannan vecka.

Det &r viktigt att barnet inte missar ndgon planerad dos av ROACTEMRA. Om det hander, ska du
kontakta er lakare. Han eller hon kommer att tala om nar ditt barn ska f& sin nasta dos.

Se Viktig sakerhetsinformation pa baksidan
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Vid varje besck kommer lakaren eller sjukskoterskan att ta ett blodprov pa ditt barn
som ger dem véagledning om behandlingen. Det har ar nagra saker som de kan undersoka:

¢ Blodplattar: Hos vissa som tar ROACTEMRA minskar antalet blodplattar i blodet.
Kroppen anvénder blodplattarna foér att stoppa blédningar. | kliniska prévningar har
minskningen av antalet blodpléattar inte varit kopplad till ndgon allvarlig blédning

e Vita blodkroppar: Det ar viktigt att ha tillrdckligt med vita blodkroppar eftersom de hjalper
kroppen att bekédmpa infektioner. ROACTEMRA paverkar immunsystemet och kan medfora att
antalet vita blodkroppar minskar. Darfor kan léakaren ta blodprov fér att kontrollera att barnet har
tillrackligt med vita blodkroppar och undersoka barnet for tecken och symtom pa infektion

e Levervarden: Vissa som har tagit ROACTEMRA har fatt foérhojda levervarden. Detta har inte lett
till ndgon leverskada. Forhojda levervarden sags oftare nar lakemedel som kan vara skadliga for
levern anvandes tillsammans med RoOACTEMRA. Om ditt barn far férhojda levervarden, bor er
lakare att vidta atgarder omedelbart. Lakaren kan besluta att &ndra dosen av andra lakemedel
som ditt barn kanske tar eller eventuellt avsluta behandlingen med ROACTEMRA

e Kolesterol: Vissa som har tagit ROACTEMRA har fatt férhdjda kolesterolvarden. Om ditt barn
far forhojda kolesterolvarden, kommer er lakare eventuellt att ordinera ett kolesterolsénkande
lakemedel

¢ Makrofagaktiveringssyndrom (MAS): Patienter med sJIA kan utveckla ett tillstdnd som
kallas makrofag-(en sorts vit blodkropp)-aktiveringssyndrom (MAS), som kan vara livshotande.
RoACTEMRA har inte studerats hos patienter under en episod av aktivt MAS. Lakaren kommer att
undersoka barnet for tecken pa detta syndrom @

Vilka ar de vanligaste biverkningarna av ROACTEMRA?

Detta &r de vanligaste biverkningarna av ROACTEMRA rapporterade i kliniska studier. De var oftast
milda och ledde inte till att patienterna behdvde avsluta behandlingen.

e Ovre luftvagsinfektion (forkylning, bihaleinflammation)
e huvudvéark

o tillféllig blodtrycksstegring

e hudutslag

* yrsel

Vaccinationer: ROACTEMRA ar ett lakemedel som paverkar immunsystemet och kan forsamra
kroppens férmaga att bekdmpa infektioner. Levande eller férsvagade levande vacciner (som
innehaller mycket sma mangder av smittdmnet eller férsvagat smittdmne), t.ex. vaccin mot
massling, passjuka eller réda hund (bestandsdelar i MPR-vaccinet) ska inte ges under behandling
med RoACTEMRA. Patienter med sJIA ska immuniseras enligt gallande vaccinationsriktlinjer innan
RoACTEMRA-behandling pabdrjas.

Prata med ldkaren om du har ndgra frdgor om denna information.
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Vilka ar de allvarliga biverkningarna av ROACTEMRA?

Infektioner: ROACTEMRA &r ett lakemedel som paverkar immunsystemet. Immunsystemet &r viktigt
eftersom det hjélper kroppen att bekdmpa infektioner. ROACTEMRA kan forséamra ditt barns formaga
att bekdmpa infektioner. Vissa infektioner kan bli allvarliga under behandling med RoACTEMRA.
Dessa kan krava sjukhusvard eller till och med leda till déden. Darfor &r det mycket viktigt att du
omedelbart rapporterar alla tecken pa infektion till ditt barns lakare.

Allergiska reaktioner: De flesta allergiska reaktioner upptrader under infusionen eller inom 24 timmar
efter infusionen. De kan vara lindriga till allvarliga och symtomen kan bland annat vara:

e Forhojt blodtryck

e Huvudvark

¢ Hudreaktioner, som hudutslag, nasselfeber och kldda

e Andningssvarigheter

* Berusningskénsla

e Sénkt blodtryck

Under infusionen kommer ditt barn att Gvervakas noga for tecken pa en 6verkénslighetsreaktion. Om ditt

barn drabbas av en reaktion mot infusionen, ska infusionen omedelbart avbrytas och lékare underrattas. Om
en allvarlig 6verkanslighetsreaktion upptrader ska behandlingen med ROACTEMRA avbrytas permanent.

Maligniteter: Det finns inte tillrackligt med information om effekten av ROACTEMRA pa cancer.
Langtidsstudier for att studera sakerhet pagar.

Informera din ldkare om alla biverkningar som ditt barn eventuellt har. Biverkningarna som
listas i den har broschyren &r inte alla biverkningar som ROACTEMRA kan orsaka. Be din lakare
om mer information.

Innan behandlingen med RoOACTEMRA pabérjas ska du beratta
for lakaren om ditt barn:

e Har en infektion eller behandlas fér en infektion

e Visar tecken pa en infektion som t.ex., feber, hosta eller huvudvark
.» Har hudinfektioner med 6ppna sar

e Far manga infektioner

e Har diabetes eller annan sjukdom som &kar risken for infektioner

e Har tuberkulos (tbc) eller har varit i nara kontakt med nagon som har tbc. Lakaren ska testa ditt
barnet for tbc innan behandlingen med RoACTEMRA pabdérjas

e Har nyligen vaccinerats (immuniserats) eller ska snart vaccinera sig

e Har eller har haft cancer

e Har kardiovaskuléra riskfaktorer, som férhéjt blodtryck och férhéjda kolesterolvarden

Ar allergisk (6verkénslig) mot ROACTEMRA eller mot ndgot av évriga innehéllsdmnen i ROACTEMRA
Har haft makrofagaktiveringssyndrom (MAS)

Se Viktig sakerhetsinformation pa baksidan
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RoACTEMRA &r kanske inte ratt behandling fér ditt
barn. Beréatta vid varje besdk foér lakaren eller sjukskéterska
om ditt barn:

e Tar andra lakemedel. Informera l&karen eller sjukskdterskan om alla I1akemedel som ditt barn tar.
Det galler bade receptbelagda och receptfria Iakemedel, vitaminer och naturlakemedel. Ditt barn
kan ta andra lakemedel om lakaren har sagt att det gar bra att ta dem under behandling med
RoACTEMRA. RoACTEMRA kan paverka det satt som vissa lakemedel verkar pa. Dosen av dessa
lakemedel kan behdva justeras. Tala om for lakaren om ditt barn tar lakemedel som innehaller:

- atorvastatin, anvands for att sénka kolesterolvarden
— kalciumhammare (t.ex. amlodipin), anvands for att behandla hégt blodtryck
- teofyllin, anvands for att behandla astma
- warfarin, anvéands som blodfértunnande medel
- fenytoin, anvands for att behandla epilepsi
— ciklosporin, anvands for att hdmma immunsystemet i samband med organtransplantationer
- bensodiazepiner (t.ex. temazepam), anvands for att lindra oro

e Om ditt barn tar andra lakemedel for att behandla sJIA. Detta inbegriper orala lakemedel, som
NSAID-preparat (t.ex. ibuprofen), kortikosteroider, metotrexat och injicerade biologiska lakemedel
som Enbrel® (etanercept), Humira® (adalimumab), Remicade® (infliximab), Orencia® (abatacept),
Simponi® (golimumab), Cimzia® (certolizumab) och Kineret® (anakinra).

e Har en infektion.

* Har haft eller har virushepatit eller ndgon annan leversjukdom.

e Har nyligen vaccinerats (mot t.ex. massling, passjuka och réda hund [MPR]) eller planerar att @
vaccineras.

e Aren ung kvinna i fertil alder och kan vara gravid eller sexuellt aktiv. Kvinliga patienter i fertil
alder maste anvanda en effektiv preventivmetod under och upp till 3 manader efter behandling.
RoACTEMRA ska anvandas under graviditet endast da det &r absolut nédvandigt.

e Har eller har haft cancer.

o Ar allergisk (6verkanslig) mot ROACTEMRA eller mot nigot av 6vriga innehallsdmnen i
RoACTEMRA.

Sammanfattning och kontaktinformation

Den har broschyren tar upp en del av den viktigaste informationen om RoACTEMRA. Lékemedel
ordineras ibland for andra &ndamal &n dem som de ar godkénda fér. Anvand inte ROACTEMRA for en
sjukdom som det inte har ordinerats for.

Prata alltid med din lakare eller sjukskéterska om du har négra fragor eller problem.

Ring
¢ Roche pa telefonnummer 08 726 12 00.

Besok
e www.roche.se
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Viktig sékerhetsinformation om RoOACTEMRA® (tocilizumab)

Vad &r RoOACTEMRA?

IL-6 spelar en viktig roll for tecken och symtomen pa systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA). Hos ménniskor med sJIA producerar immunsystemet

for mycket IL-6.
RoACTEMRA &r ett ldkemedel som blockerar effekten av IL-6 i kroppen och anvands fér att behandla patienter med sJIA.

Vilken ar den viktigaste information om RoACTEMRA som jag bor kanna till?
RoACTEMRA ér ett lakemedel som paverkar immunsystemet. Immunsystemet &r viktigt eftersom det hjélper kroppen att bekédmpa infektioner.

RoACTEMRA kan férsamra ditt barns forméga att bekampa infektioner. Vissa infektioner kan bli allvarliga under behandling med RoACTEMRA och
kan kréva sjukhusvard eller t.0.m. leda till doden. Dérfor ar det mycket viktigt att alla tecken pé infektion rapporteras omedelbart till din lakare eller

sjukskoterska.

Innan behandlingen med RoACTEMRA pabirjas ska du beritta for likaren om barnet:
Har en infektion (feber, hosta eller huvudvark, eller kanner sig déligt) eller behandlas fér en infektion

Far manga infektioner eller har diabetes eller en annan sjukdom som 6kar risken for infektioner

Har tuberkulos (tbc) eller har varit i ndra kontakt med ndgon som har tbc

Har nyligen vaccinerats (mot t.ex. massling, passjuka och réda hund [MPRY) eller ska snart vaccinera sig

Tar négot annat lakemedel fér behandlingen fér sJIA. Detta inbegriper orala ldkemedel, som icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
(NSAID) (t.ex. ibuprofen), kortikosteroider, metotrexat och injicerade biologiska lakemedel som Enbrel® (etanercept), Humira® (adalimumab),
Remicade® (infliximab), Orencia® (abatacept), Simponi® (golimumab), Cimzia® (certolizumab) och Kineret® (anakinra)

Har haft eller har virushepatit eller ndgon annan leversjukdom

under (och upp till 3 manader efter) behandling. ROACTEMRA ska anvandas under graviditet endast dé det ar absolut ngdvandigt

Har eller har haft cancer

Ar allergisk (Bverkanslig) mot ROACTEMRA eller mot négot av 6vriga innehéllsamnen i ROACTEMRA

Har haft makrofagaktiveringssyndrom (MAS)
Informera lakaren om alla lakemedel som ditt barn tar. Det géller bade receptbelagda och receptfria ldkemedel, vitaminer och
naturldkemede!

RoACTEMRA kan orsaka allvarliga biverkningar. Eventuella biverkningar inbegriper:
Allvarliga infektioner, inklusive tbc

Allergiska reaktioner. Tecken pé en allergisk reaktion kan bland annat vara andningssvérigheter, hudutslag eller svullet ansikte

blddningar. Till symptomen hor infektion och att latt f& blamarken eller att bloda

Levern. Vissa patienter som tar ROACTEMRA kan ha onormala levervdrden

Forhojda kolesterolvérden. Vissa patienter som tar ROAACTEM RA kan fé forhdjda kolesterolvarden

De vanligaste biverkningarna av ROACTEMRA &r dvre Iuftvagsinfektioner (vanlig forkylning, bihaleinflammation), huvudvérk, hudutslag, yrsel och

tillfallig blodtrycksstegring

Informera l&karen eller sjukskéterskan om alla biverkningar som besvérar ditt barn eller som inte forsvinner. Detta &r inte alla biverkningar som
RoACTEMRA kan orsaka. Fraga lékaren eller sjukskoterskan efter mer information
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Ar en ung kvinna i fertil alder och kan vara gravid eller sexuellt aktiv. Kvinnliga patienter i fertil alder méste anvénda en effektiv preventivmetod

Blodet. Barnet kan f& minskat antal vita blodkroppar, som hjélper kroppen att bekédmpa infektioner, eller blodplattar, som bidrar till att stoppa

Maligniteter. Det finns inte tillrackligt med Kliniska data for att faststélla effekten av ROACTEMRA pa cancer. Langtidsstudier av séakerheten pagar
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