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Actemra® SC Roche
tocilizumabe

Medicamento Antirreumatico Bioldgico Modificador da Doenca

APRESENTACOES

Solucéo injetavel

Caixa com 1 ou 4 seringas preenchidas de uso Goinadispositivo de seguranca da agulha. Cada sed@d,9 mL
contém 162 mg de tocilizumabe.

Caixa com 1 ou 4 seringas preenchidas de uso aoinadispositivo de seguranca da agulha e envelmpdencos de
alcool. Cada seringa de 0,9 mL contém 162 mg diziomabe.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 0,9 mL déctemra® SC contém 162 mg de tocilizumabe.

Principio ativo: tocilizumabe

Excipientes polissorbato 80, L-arginina, cloridrato de L-argai L-metionina, L-histidina, cloridrato de L-hiitia
mono-hidratada e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamentefamiiacdes a seguir. Caso néo esteja seguro atedpei
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Actemra® SC esté indicado para o tratamento da artrite agnitte em atividade, de grau moderado a grave, em

pacientes adultos quando o tratamento anteriorisnrasquema combinado de medicamentos convencionais

(DMARD:s sintéticos) falhou no controle da doenca:

3) apos falha de esquema combinado de medicamentesrenonais (DMARDSs sintéticos, ou seja, medicamento
que alteram o curso da artrite reumatoide, incluimetotrexato) utilizado nas doses e tempo indigado

4) apos falha de um medicamento anti-TNF (usado ahazir os efeitos do TNF, que é uma proteina piddyzelo
proprio organismo para desencadear reacdes dexdefgmarece muito aumentada em certos tipos deradnc
doengas autoimunes) utilizado na dose e tempodddg:

Actemra® SC pode ser usado isoladamente ou em combinagéimetotrexato (MTX) e / ou outros medicamentos
antirreuméticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Actemra® SCfaz parte dos novos medicamentos antirreumatiamtifitadores da doenca (DMARDS). E
considerado um DMARD biolégico, porque organismieoes estdo envolvidos na sua producao, o que nao
ocorre com DMARDSs sintéticos, como 0 metotrexatw,gxemplo.

Actemra® SC é um anticorpo (substancia que ajuda na defesag@mismo) humanizado que bloqueia a acdo
da interleucina 6 (IL-6), uma proteina que promaweflamacao crénica na AR. Em pacientes com AR,
observam-se niveis elevados de IL-6 na articulagz&eus niveis no sangue correlacionam-se bem com a
atividade da doenca.

Tocilizumabe (TCZ) neutraliza a acdo da IL-6, o cesulta em melhora significativa e clinicamenteesior
quando comparado ao tratamento com DMARDSs traditsoftomo o metotrexato [MTX] e outros) em
populacdes estudadas com AR ativa moderada a grave.

A eficacia deActemra® SCsubcutaneo foi avaliada em um estudo que incladiemtes com artrite reumatoide
ativa que nao haviam respondido bem a outros tetton. O estudo avaliou se havia diferenca na pgapo



de pacientes que obtiveram melhora na semana @dtaigo em tratamento cohetemra® intravenoso ou
subcutaneo. Esse estudo demonstroutgtiemra® SC foi equivalente @éctemra® IV, de acordo com a
avaliacdo de diversos tipos de respostas dos pasidtoi também realizado estudo para verific&ctemra®
SCpoderia inibir a progresséo radiografica em pdegenom artrite reumatoide moderada a severa. Os
resultados foram compativeis com os obtidos Aotemra® 1V, isto é, os pacientes cottemra®SC
apresentaram progressao muito menor em 24 semaeas gpacientes tratados com placebo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Actemra® SCé contraindicado a pacientes com hipersensibéidatrgia) conhecida a tocilizumabe ou aos
componentes da féormula.

O tratamento comctemra® SCnéo deve ser iniciado em pacientes com infeccémsegrativas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento devera ser prescrito por médaosexperiéncia no tratamento da AR que tenham
conhecimento suficiente sobre o produto.

A substituicdo por qualquer outro medicamento lginid requer o consentimento do médico prescritor.

Geral

Infeccbes

Foram relatadas infecces sérias e, em alguns,datas em pacientes em tratamento com agentes
imunossupressores que incluem tocilizumabe.

Pacientes com infeccdes ativas (em que o agensalcasteja presente e se multiplicando) ndo demariar
tratamento comctemra® SC, e sua administracdo deve ser interrompida se iemqiacdesenvolver infeccdo
grave, até que seja resolvida. Informe a seu méicoocé tem histdria de infecgcdes recorrentedguune
condicado subjacente (por exemplo, diverticuliteflamacdo do intestino delgado ou grosso ou diabepge
possa predispé-lo(a) a infeccdes.

Procure imediatamente seu médico caso aparecauguaigal / sintoma sugestivo de infeccdo parangiara
deteccéo rapida de infeccdes potencialmente gmiredituicdo de tratamento apropriado.

Complicacdes da diverticulite (diverticulos sdo sas que surgem na parede do intestino grossddram
relatados eventos de perfuracao diverticular coomopticacéo de diverticulite em pacientes com AR.
Tocilizumabe deve ser usado com cautela em pasienta histérico de Ulceras intestinais ou doenca
diverticular. Pacientes que apresentam sintomaspiaimente indicativos de complicacdes de doenca
diverticular, tais como dor abdominal, devem sealiados prontamente para que haja identificacaoopeede
perfuracdo gastrintestinal.

Tuberculose embora os estudos clinicos ndo tenham demongtissoaumentado de tuberculose, néo se
pode descartar a possibilidade de reativacdo dadulose. Portanto, médicos e seus pacientes iaribo
de infeccdo por tuberculose devem estar atentog@aananifestacao de sintomas da doenca e realizar
periodicamente radiografia de térax. Os paciend@emh ser avaliados para infec¢ado latente por tuloese
antes do inicio da terapia com tocilizumabe. Paeteoom tuberculose latente devem ser tratadoderapia
antimicobacteriana padrao antes do inicio do tratdencom tocilizumabe.

Vacinas

Vacinas vivas e / ou vivas atenuadas devemser administradas a pacientes que estdo em tra@cmn
Actemra® SC.

N&o existem dados sobre a transmissao secundéritededes de pessoas que receberam vacinas drkas p
pacientes em uso detemra®.

Em um estudo aberto randomizado, pacientes adidtosAR tratados com tocilizumabe e MTX conseguiram
produzir resposta as vacinas contra pneumoniaraamgitipneumocadcica 23-valente (polissacaridet@pmo
(toxoide tetanico), comparaveis com a respostaadiptes tratados apenas com MTX.

Se for possivel, é preferivel atualizar o calerdde vacinas antes do inicio do tratamento éctemra® SC.

Reac08es de hipersensibilidade
Reac0Oes graves de hipersensibilidade (inclusivBlaxias — reacdo alérgica grave) foram relatadas e
associagao a tocilizumabe. As reagOes de hipebilhmile clinicamente significativas que necesaitade



