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Tofidence (tocilizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Tofidence i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tofidence i w jakim celu sie go stosuje

Tofidence jest lekiem stosowanym w leczeniu:

e dorostych pacjentow z ciezkim, postepujagcym reumatoidalnym zapaleniem stawoéw, u ktérych
dotychczas nie stosowano leku o nazwie metotreksat;

e dorostych pacjentdw z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego, u ktérych wczesniejsze stosowanie przeciwreumatycznych lekédw modyfikujacych
przebieg choroby (LMPCh), takich jak metotreksat lub leki znane jako inhibitory czynnika martwicy
nowotworu (ang. tumour necrosis factor, TNF), nie byto wystarczajqco skuteczne lub nie byto
tolerowane przez pacjentow;

e dzieci w wieku co najmniej 2 lat z czynnym mitodzieficzym idiopatycznym zapaleniem stawéw o
poczatku uogdlnionym (uUMIZS), u ktérych inne leczenie [lekami przeciwzapalnymi zwanymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) i kortykosteroidami] nie byto wystarczajaco
skuteczne;

e dzieci w wieku co najmniej 2 lat z wielostawowym mitodzienczym idiopatycznym zapaleniem
stawdw, u ktorych leczenie metotreksatem nie byto wystarczajgco skuteczne.

W leczeniu tych choroéb lek Tofidence stosuje sie w skojarzeniu z metotreksatem, ale moze by¢
stosowany w monoterapii u pacjentow, u ktérych leczenie metotreksatem jest niewskazane.

Lek Tofidence mozna takze stosowac u 0s6b dorostych z COVID-19, ktére otrzymujg kortykosteroidy
podawane doustnie lub we wstrzyknigciach i wymagajq dodatkowej tlenoterapii lub wentylacji
mechanicznej (oddychaja wspomagani przez maszyne).

Lek Tofidence zawiera substancje czynng tocilizumab i jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek
Tofidence jest wysoce podobny do innego leku biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym),
ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem referencyjnym dla leku Tofidence jest RoActemra.
Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych mozna znalez¢ tutaj.
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Jak stosowac lek Tofidence

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz doswiadczony w rozpoznawaniu i
leczeniu danej choroby.

Lek Tofidence podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym lub we wlewie dozylnym (kropldwce). Sposéb
podawania leku Tofidence, zalecana dawka oraz czesto$¢ jego podawania zalezg od choroby, w
leczeniu ktérej jest on stosowany. W przypadku COVID-19 lek Tofidence nalezy podawac wyfacznie we
wlewie dozylnym.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tofidence znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tofidence

Substancja czynna zawarta w leku Tofidence, tocilizumab, to przeciwciato monoklonalne - rodzaj
biatka, ktére zostato opracowane w taki sposdb, aby rozpoznawato okreslone elementy docelowe
(zwane antygenami) w organizmie, oraz wigzato sie z nimi. Tocilizumab wigze sie z receptorem
czasteczki przekaznikowej lub cytokiny o nazwie interleukina-6. Przekaznik ten uczestniczy w procesie
zapalnym i wystepuje w wysokich stezeniach u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow,
mitodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawdw o poczatku uogdlnionym, wielostawowym
mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow i COVID-19. Zapobiegajac taczeniu sie interleukiny-6
Z jej receptorami, tocilizumab tagodzi stan zapalny i inne objawy tych chordéb.

Korzysci ze stosowania leku Tofidence wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Tofidence i RoActemra wykazano, ze substancja
czynna zawarta w leku Tofidence jest bardzo podobna do substancji czynnej zawartej w leku
RoActemra pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano
rowniez, ze po zastosowaniu leku Tofidence poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny, jak
po zastosowaniu leku RoActemra.

Ponadto w badaniu z udziatem 621 os6b dorostych, u ktérych wczesniejsze leczenie metotreksatem nie
byto wystarczajaco skuteczne, lek Tofidence okazat sie rownie skuteczny, jak lek RoActemra w
tagodzeniu objawdow reumatoidalnego zapalenia stawdw. Po 12 tygodniach leczenia odsetek pacjentow,
u ktorych nastgpita co najmniej 20% poprawa w skali objawdw (tzw. ACR20), wynosit 66% w
przypadku leku Tofidence i 59% w przypadku leku RoActemra.

Poniewaz lek Tofidence jest lekiem biopodobnym, badania skutecznosci i bezpieczenistwa tocilizumabu
przeprowadzone dla leku RoActemra nie muszg by¢ powtarzane w odniesieniu do leku Tofidence.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tofidence

Dokonano oceny bezpieczenstwa stosowania leku Tofidence i na podstawie wszystkich
przeprowadzonych badan uznano, ze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku sg
porownywalne z dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego
Tofidence.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem tocilizumabu (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 5 na 100 pacjentow) to: zakazenia gérnych drég oddechowych (zakazenie nosa i gardfa),
zapalenie jamy nosowej i gardta, bdl gtowy, nadcisnienie tetnicze (wysokie cisnienie krwi) oraz
nieprawidtowe wyniki prob czynnosciowych watroby. Najpowazniejsze dziatania niepozadane to: ciezkie
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zakazenia, powikfania zwigzane z zapaleniem uchytkéw jelita (schorzenie jelit) i reakcje alergiczne
(nadwrazliwosc).

U pacjentéw z COVID-19 najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem tocilizumabu
(mogace wystgpic¢ czesciej niz u 5 na 100 pacjentéw) to: nieprawidtowe wyniki préb czynnosciowych
watroby, zaparcia i zakazenia uktadu moczowego (zakazenie tych czesci organizmu, ktére gromadza i
przewodzg mocz).

Leku Tofidence nie wolno stosowac u pacjentdéw z czynnym, ciezkim zakazeniem (nie dotyczy COVID-
19). Podczas leczenia lekarze powinni prowadzi¢ $cistg obserwacje pacjentéw pod katem wystepowania
zakazenia i ostroznie przepisywac lek Tofidence chorym z nawracajgcymi lub przewlektymi zakazeniami
lub schorzeniami, w przypadku ktérych ryzyko zakazen jest zwiekszone, takimi jak zapalenie uchytkow
jelita lub cukrzyca.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tofidence w UE

Europejska Agencja Lekow uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekdw biopodobnych lek
Tofidence jest wysoce poréwnywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do
leku RoActemra i jest rozprowadzany w organizmie w taki sam sposéb. Ponadto w badaniu z udziatem
pacjentdow z reumatoidalnym zapaleniem stawéw wykazano, ze leki Tofidence i RoActemra sg
réwnowazne pod wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia tej choroby.

Wszystkie te dane uznano za wystarczajgce, by stwierdzié, ze lek Tofidence w zatwierdzonych
wskazaniach bedzie miat takie samo dziatanie jak lek RoActemra. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie,
ze - podobnie jak w przypadku leku RoActemra — korzysci ze stosowania leku Tofidence przewyzszajq
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tofidence

Firma, ktéra wprowadza lek Tofidence do obrotu, musi dostarczy¢ wszystkim lekarzom, ktorzy
przepisujq ten lek do stosowania w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw, mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawdw o poczatku uogdlnionym, wielostawowego mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow, pakiet edukacyjny zawierajacy wazne informacje w zakresie
bezpieczenstwa i prawidtowego stosowania leku Tofidence. Pakiet bedzie réwniez zawierat karte
ostrzezen dla pacjenta i najwazniejsze informacje o bezpieczenstwie dla pacjenta.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tofidence w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentdw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Tofidence sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Tofidence sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Tofidence

Dalsze informacje dotyczace leku Tofidence znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tofidence.
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