AvpeKTHa KOMYHUKaLuMja A0 34paBCTBEHUTE PaboTHULM

Actemra® (tocilizumab)-WU3BecTyBatbe 3a NpuBpemeH HegocTur Bo cHabaysare 3a 162 mg
PacTBOp 3@ UHjeKTUPatbe (NpeTxoAHo HanoAHeT wnpuu) n Actemra® KoHUeHTpaT 3a pacTBop 3a

nHby3mja (IV) n npenopaku 3a cnpaByBarbe CO NOTEHLMjaIHUOT PU3MK Of, BAOWyBakbe Ha
bonecra Kaj nayuMeHTUTE

MouuTtyBaH 3ApaBCTBEH PaboOTHUK,

F. Hoffmann-La Roche Ltd / Roche Registration GmbH 8o gorosop co Esponckara areHuuja 3a

nekosu (EMA) n AreHumjaTa 3a eKoBM U meauumHcKKM cpeactea (MAJIME/) 6u cakane ga ee
nHpopmMpaaT 3a cegHOBO:

MNpernep,

e Ce 0YEKYBa NPUBPEMEHO Aa UMa He0CTaTOK Ha cHabayBarse co Actemra® (tocilizumab) - Bo
P.C. MakefgoH#Wja Ha cneHMOB HauYMnH:

- Actemra®162 mg, pacTBop 3a NMOTKOXKHa UHjeKuuMja SC (NpeTxoaHo HanoHeT WNpuL) ce
OYeKyBa NPMBPEMEHOD A,a UMa He0CTaTOK BO CHabaysatbe 0f, BO nepuog, og, 4 Hepenv nomery
OoKTOMBpPU U Hoemepu 2021. Ce ouekyBa NoBTOPHO cHabaysarbe op gekemspu 2021,

- Actemra® 20 mg/ml, koHueHTpaT 3a pacTeop 3a uHdysuja IV (Bujanu) ce oHeKyea NpUBPEMEHO

Aa MMa He[0CTaTok Bo cHabaysare A0 Aekemepu 2021. Ce oyeKyBa NOBTORPHO cHabayBakbe of,
jaHyapu 2022.

*® 33 Bpeme Ha OBOj MPeKuH Bo cHabayeatbeto, Be MoMMe fa HanpaBUTe NOBTOPHA NPOLEHa
Ha ceBKynHaTta coctojba Ha Bonecta Ha NAaUMEHTOT, PEXUMOT Ha NIeKYBakbe U NOTEHLMjaNHUOT
pU3UK 0, BAOWYBarbe Ha BonecTa (LOKOAKY ce nponywTaT 4o3uTe Ha Actemra 3a Bpeme Ha
HeAOCTATOKOT o4 NpubAVKHO 4 Hepenu). Bo cayyaj Ha Actemra NoTKOXRHA MHjeKLmja (SC),
3emeTe ro npeasus, 6pojoT Ha HEUCKOPUCTEHW NPETXOAHO HAMOMHETH WNPULLEBM KOW CE BO
COMCTBEHOCT Ha MHAWMBUAYANHUOT NaLMUEHT.

* PU3uK o4 Browysarbe Ha Gonecta (3rosiemeHa akTMBHOCT Ha Bosnecta/Bnowysare Ha
cumnTomnTe) Bo ogobperute nHgukauum 3a IV u/uam SC popmynauun ((pesmatongeH
aptputuc (RA) (Bo3pacHu), ruranto-uenynapen aptputuc (GCA) (BospacHu), jyBeHuaeH
nanonaTtckn noanaptputnc (pllA) (2 roavHM U NocTapu), CUCTEMCKM JYBEHUIEH MAMONATCKU
aptputuc (sJ1A) (1 roguHa n noctapu)) He
e/iHa U1 NoBeKe NIaHUPAHK 1031 Ha

K/y4aT aKo nauueHTUTe nponywraat
0BOj NPUBREMEH HEL0CTaTOK.




-

e CuHgpom Ha ocnoboaysatrbe Ha UMToKKMHMK (cytokine-release syndrome (CRS)) npegunssukan
op CAR-T Knetku Kaj BO3pacHU NaLMeHTH 1 NegunjaTpUCcKM NaLMeHTH Ha BO3pacT o4, 2
ro4uHW 1 noctapm (camo 1V)

Llenta Ha 0Baa KOMYHMKauMja e 4a Be MHpOpMMpa 3a NPETCTOjHUOT NPUBPEMEH HEAOCTUT BO
cHabayBsarse 3a Ha Actemra 162 mg, pacTBOp 33 NOTKOMXHO MHjeKkTMparbe (Actemra SC,
MPeTXo4HO HanoHeT wnpuy) v Actemra 20 mg/mL, KoHUEHTPAT 3a pacTBop 3a MHY3Kja
(Actemra IV), n ga ce 06e36eaaT MOXKHOCTU WTO Tpeba Aa ce 3emat npeasus 3a Aa ce yonamu

CEKOj NOTeHLUMjaneH pusnK o4 BAOLWYBaHETO Ha cocTojbaTta Kaj NauMeHTUTE 3@ BPEME Ha 0BO)j
HegoCTaTOoK.

OBoj HegocTaToK Bo cHabAyBarbeTo He ce NojaBu o4 Kakea 6u1o Kakea 6e3begHOCHa NPUYMHA.
3a speme Ha nangemujata COVID-19, nobapyeaukaTta 3a Actemra ce 3ronemyBa CO HEBMAEHA
cTarka Ha rnofanHo HuBO.

Poll BHAMATE/IHO pa3raeaa pas/iMyHu ONUMK 3a TOa Kako Hajgobpo aa ce NpemoCcTH 0BOj ja3s
nomery noHygata v nobapyeaykaTa. 3a Actemra SC ke MMa KOHTPONMpPaHa U CKanecta
cTpaTerunja 3a guctpubyumja koja nma 3a uen fa obesbenmn HATY egHa 3emja fa HEMa
HepocTaTok og Actemra SC noeeke o4 3 a0 6 Hegenu. 3a Actemra IV, cuTtyaumjata
KOHTMHYMPaHO NpoaKkTMBHO ce cnegu. Llenta e Aa ce MMHMMKU3NPA BAMJAHVETO BP3 CEKOj
nauueHT. Cenak, pasnnyHu 3emju ke 6MAAT NOroAeHU BO Pa3IMUHU BPEMEHCKU Nepuoau, Bo
3aBMCHOCT O, TEKOBHUTE 3a/IMXM, M HE MOME 43 Ce MCKAYYM AeKa HEKOW 3EMjM MOKe ga
O0XuBeart HegocTaToKk Ha Actemra SC n Actemra IV Bo ucto Bpeme. PasnuuHu semju ke buaar
NorofieHn BO Pas/iniHO BpEME BO 3aBMCHOCT 04 TEKOBHWTE 3a/1MXW; AaTyMMTE KOra Ce O4YeKyBa

fa bupe HepoOCTaTOKOT BO cHabayBarbe BO BallaTa 3eMja, Ce COOMLUTYBaaT Noa0AY U BO
nperneaoT norope.

Pow nTHO paboTv Ha 3roNemyBarbe Ha NPOU3BOACTBEHUOT KanaumTteT u cHabayBake npeky
MpoWNpyBarbe Ha NMPOW3BOACTBEHATA MPEHA WM NPeKy akTMBHa copaboTha Co HaJBOPELIHM

napTHep#M 3a [a ro MakcMmMmm3npa NpousBoACTBOTO Ha Actemra, HaceKade Kage WTo € MOMXHO
CO LUen fa ce 3ro/leMu A0cTanHaTa Ha 1IekoT Ha rnobanHo HUBO.

Bp3 oCcHOBa Ha TEKOBHMTE NOAATOUW, OYEKYBAME O3 MMaMe HeJ0CTaToK Ha NMoHy/4a
P.C.MaKkeaoHuWja Ha cneHMOB Ha4YnH:

- Actemra®162 mg, pacTBOp 3a NOTKOXKHa MHjeKuwvja SC (NpeTxoQHO HanoAHeT WnpuL) ce
OYeKyBa NPUBPEMEHO Aa UMa Hel0CTaToK Bo cHabayBarbe 04 BO nepuog oa 4 Hegenun nomery
OKTOMBPW M HoemBpKn 2021. Ce oyeKyBa NOBTOPHO CHabayearbe o4 Aekemepu 2021.




