ACTEMRA (TOCILIZUMAB)

Broshura pér Profesionistét e Kujdesit Shéndetésor pér indikacionet né
vijim:
e Artriti Reumatoid [Intravenoz dhe subkutan]

e Arteriti i Qelizave Gjigante [Subkutan]

e  Artriti Poliartikular Juvenil Idiopatik (i njohur edhe si Poliartrit Juvenil Idiopatik)
[Intravenoz ose subkutan]

e  Artriti Sistemik Juvenil Idiopatik [Intravenoz ose subkutan]

e Sindromés e réndé dhe kércénuese pér jetén e lirimit té citokinave (angl. cytokine release
syndrome, CRS) e shkaktuar nga T-gelizat me receptoré antigjene kimerike (engl.
chimeric antigen receptor, CAR) [Intravenoz].

Kjo Broshuré pér Profesionistét e Kujdesit Shéndetésor éshté kérkesé pér licencén e barit
Actemra dhe pérmban informata té réndésishme lidhur me siguriné pér té cilat ju keni
nevojé té jeni té vetédijshém para dhe gjaté trajtimit me barin Actemra . Kjo Broshuré pér
Profesionistét e Kujdesit Shéndetésor duhet té lexohet sé bashku me Pérmbledhjen e
Karakteristikave té Produktit [www.roche.com] dhe Udhézuesin pér Dozimin e barit
Actemra i cili vjen bashké me kété dokument (dhe gjithashtu éshté né dispozicion né
www.roche.com) sepse pérmban informata té réndésishme lidhur me barin Actemra duke i
pérfshiré edhe Informatat pér Pérdorim.

(Data e aprovimit nga AKPPM: XX-XXX)
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1. OBJEKTIVI

Kéto materiale pérshkruajné rekomandimet pér minimizimin ose parandalimin e rrezigeve
nga bari Actemra tek pacientét me artrit reumatoid, arterit té qelizave gjigante, artrit
poliartikular juvenil idiopatik, artrit juvenil idiopatik sistemik, dhe sindromé té réndé dhe
kércénuese pér jetén té lirimit té citokinave e cila shkaktohet nga T-gelizat me receptoré
antigjené kimeriké (engl. chimeric antigen receptor, CAR) [Intravenoz].

Konsultoni SmPC para se té pérshkruani, pérgatitni ose aplikoni (administroni) barin
Actemra .

2. INFEKSIONET SERIOZE

Infeksionet serioze dhe nganjéheré edhe fatale jané raportuar te pacientét té cilét kané marré
barna imunosupresive duke e pérfshiré edhe barin Actemra. Informoni pacientét dhe
prindérit/kujdestarét e patyre se bari Actemra mund ta ulé rezistencén e pacientit ndaj
infeksioneve. Udhézoni pacientét dhe prindérit/kujdestarét e tyre qgé menjéheré té kérkojné
ndihmén mjekésore nése shfagen shenjat apo simptomat gé sugjerojné infeksionin me
géllim gé té sigurohet vlerésimi i shpejté i tyre dhe trajtimi adekuat.

Trajtimi me barin Actemra nuk duhet té fillohet tek pacientét me infeksione aktive ose gé
jané té dyshimté pér infeksion. Actemra mund t’i zvogélojé shenjat dhe simptomat e
infeksionit akut dhe me kéte edhe ta vonojé diagnostikimin. Duhet gé me kohé té ndérmerren
masat e pérshtatshme pér ta adresuar infeksionin serioz. Ju lutemi referojuni seksionit
Vérejtjet dne Pérkujdesjet e Vecanta pér pérdorim (Seksioni 4.4 1 SmPC) pér informata
shtese.

3. REAKSIONET E HIPERSENSITIVETIT

Informoni pacientét dhe prindérit/kujdestarét e tyre se jané raportuar reaksionet serioze
alergjike duke e pérfshiré edhe anafilaksiné né relacion me barin Actemra 1V dhe SC. Kéto
reaksione mund té jené mé té rénda dhe potencialisht fatale, tek pacientét té cilét edhe mé
paré kané pasur reaksione alergjike gjaté trajtimeve té méparshme me barin Actemra madje
edhe nése kané marré premedikacion me steroide dhe antihistaminiké. Shumica e
reaksioneve té alergjisé shfagen gjaté injeksionit ose pérgjaté 24 oréve pas administrimit té
barit Actemra , por reaksionet alergjike gjithashtu mund té shfagen né ¢farédo kohé.

Anafilaksia fatale éshté raportuar pas autorizimit té marketingut gjaté trajtimit me barin
Actemra me rrugé intravenoze.
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Udhézoni pacientét dhe prindérit/kujdestarét e tyre menjéheré té kérkojné ndihmé
mjekésore nése shfagen shenjat apo simptomat qé sugjerojné reaksionet alergjike sistemike
me qéllim gé té béhet vlerésimi i shpejté i tyre dhe té sigurohet trajtimi adekuat.

Gjaté infuzionit IV té barit Actemra , monitoroni pacientin pér sé aférmi pér shenjat dhe
simptomat e hipersensitivitetit, duke e pérfshiré edhe anafilaksiné.

Nése shfagen reaksionet anafilaktike ose reaksione té tjera serioze té hipersensitivitetit, duhet
gé menjéheré té ndérpritet administrimi i barit Actemra 1V ose SC, dhe té fillohet me
terapiné e pérshtatshme si dhe trajtimi me barin Actemra duhet té ndérpritet né ményré
permanente.

Pacientét dhe/ose prindérit/kujdestarét e pacientéve me RA, pJIA, GCA dhe sJIA duhet té
vlerésohen lidhur me pérshtatshmériné e tyre pér té pérdorur barin Actemra SC né shtépi.
Udhézoni pacientét dhe/ose prindérit/kujdestarét e pacientéve me RA, pJIA, GCA dhe sJIA
té cilét aplikojné barin Actemra menjéheré té kérkojné ndihmén mjekésore nése ata ose
fémija ka ¢farédo simptomé e cila sugjeron pér ndonjé reaksion alergjik dhe nuk duhet té
japin dozén tjetér derisa nuk bisedojné me mjekun e tyre DHE mjeku i tyre u ka théné atyre
gé té japin dozén tjetér..

4. KOMPLIKIMET E DIVERTIKULITIT (DUKE E PERFSHIRE
EDHE PERFORIMIN GASTROINTESTINAL)

Informoni pacientét dhe/ose prindérit/kujdestarét e tyre se disa pacienté té cilét jané trajtuar
me barin Actemra kané pasur efekte anésore serioze né lukth dhe né zorré. Udhézoni
pacientét dhe/ose prindérit/kujdestarét e tyre menjéheré té kérkojné ndihmén mjekésore
nése vérejné shenja dhe simptoma té dhimbjeve té fugishme e té vazhdueshme abdominale,
gjakderdhje dhe/ose ndryshimet e pashpjegueshme té shprehisé sé defekacionit té pércjellé
me ethe, né ményré qé té béhet vlerésim i shpejté i tyre dhe trajtimi adekuat.

Actemra duhet té pérdoret me kujdes té shtuart te pacientét té cilét edhe mé paré kané
histori me ulgera gastrointestinale ose me divertikulitis té cilat mund té lidhen me perforimin
gastrointestinal. Ju lutemi referojuni seksionit VVérejtjet dhe Pérkujdesjet e vecanta pér
pérdorim (Seksioni 4.4 i SmPC) pér informata shtesé.

5. DIAGNOZA E MAS TEK sJIA

Sindroma e aktivizimit t& makrofagjéve (MAS) éshté ¢rregullim serioz i rrezikshém pér jetén
i cili mund té zhvillohet te pacientét me sJIA.
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Deri mé tani nuk ka kritere univerzale diagnostike té pranueshme, megjithése jané publikuar
kriteret preliminare.?

Diagnoza diferenciale e MAS éshté e gjéré pér shkak se variablat dhe abnormalitetet
multisistemike té ¢rregullimeve dhe pér nga natyra jospecifike té shumicés sé
karakteristikave klinike prominente, ku pérfshihen ethet, hepatosplenomegalia dhe citopenia.
Si rezultat, vendosja e diagnozés klinike té shpejté éshté e véshtiré. Karakteristikat e tjera té
MAS pérfshijné abnormalitetet neurologjike, dhe abnormalitetet laboratorike duke e pérfshi
hipofibrinogjeneminé. Trajtimi i suksesshém i MAS éshté raportuar me ciklosporiné dhe me
glukokortikoide.

Ashpérsia dhe natyra kércenuese pér jetén e kétij komplikimi, si dhe véshtirésité pér
diagnostikim té shpejté, kérkojné vigjilencé dhe kujdes né menaxhimin e pacientéve me sJIA
aktive.

5.1. INHIBIMI I IL-6 DHE MAS

Disa karakteristika laboratorike né lidhje me administrimin e barit Actemra né relacion me
inhibimin e IL-6 jané té ngjashme me disa karakteristika laboratorike né lidhje me
diagnostikimin e MAS (si rénia e numrit té leukociteve, numrit té neutrofileve, trombociteve,
fibrinogjenit né serum dhe né shkallén e sedimentimit té eritrociteve, té cilat shfagen né
shumicén e rasteve né javén pasuese pas adminsitrimit té barit Actemra ). Niveli i feritinés
shpeshheré bie pas administrimit té barit Actemra , por shpeshéheré rritet me MAS dhe, sé
kéndejmi, mund té jeté parametér laboratorik pér diagnozé diferenciale.

Gjetjet klinike karakteristike pér MAS (crregullimi i funksionit té sistemit nervor gendror,
gjakderdhjet dhe hepatosplenomegalia), nése jané prezenté, mund té shfrytézohen né
diagnostikimin e MAS né kontekst té inhibimit té IL-6. Pérvoja klinike dhe statusi klinik i
pacientit, né relacion me administrimin e barit Actemra, duhet té jeté udhérréfyes né
interpretimin e kétyre té dhénave laboratorike dhe pér réndésiné e tyre né vendosjen e
diagnozés sé MAS.

Né hulumtimet klinike, bari Actemra nuk éshté studiuar te pacientét gjaté episodeve t&é MAS
aktive.

1 Ravelli A, et al. Preliminary diagnostic guidelines for macrophage activation syndrome
complicating systemic juvenile idiopathic arthritis. J Pediatr 2005; 146: 598—604.
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6. ABNORMALITETET HEMATOLOGJIKE:
TROMBOCITOPENIA DHE RREZIKU POTENCIAL |
GJAKDERDHJEVE DHE/OSE NEUTROPENISE

Rénia e numrit té neutrofileve dhe numrit té trombociteve éshté vérejtur pas trajtimit me
barin Actemra 8 mg/kg né kombinim me MTX. Mund té jeté njé rritje e rrezikut pér
neutropeni te pacientét té cilét edhe mé paré kané gené té trajtuar me antagonisté té TNF.
Neutropenia e réndé mund té lidhet me rritjen e rrezikut pér infeksione serioze, megjithaté
deri tani nuk éshté plotésisht i garté ky relacion i rénies sé neutrofileve dhe shfagjes sé
infeksioneve té rénda né hulumtimet klinike me barin Actemra .

Te pacientét e pa trajtuar mé pare me barin Actemra , nuk rekomandohet fillimi te pacientét
me ANC nén 2 x 10%L. Duhet ti kushtohet kujdes nése fillohet trajtimi me barin Actemra te
pacientét me numér té ulét té trombociteve (p.sh. numri i trombociteve nén 100 x 10%/ uL).
Te pacientét té cilét kané zhvilluar ANC < 0.5 x 10%/L ose numrin e trombociteve < 50 x
10%/uL, nuk rekomandohet vazhdimi i trajtimit.

Monitorimi

e Te pacientét me RA dhe me GCA, neutrofilet dhe trombocitet duhet t¢ monitorohen 4
deri né 8 javé pas fillimit té terapisé dhe mé pastaj né pérputhje me pérvojén e
praktikés klinike standarde.

e Te pacientét me sJIA dhe pJIA neutrofilet dhe trombocitet duhet t& monitorohen né
kohén e infuzionit té dyté dhe mé pastaj né pérputhje me pérvojén e praktikés klinike
standarde.

Rekomandime shtesé pér neutropeniné dhe trombocitopeniné mund té gjenden né seksionin
Vérejtjet dne Pérkujdesjeve e veganta pér pérdorim (Seksioni 4.4 i SmPC).

Detajet mbi modifikimet e dozimit dhe monitorimin shtesé mund té gjenden né seksionin
Dozimi dhe ményra e pérdorimit (Seksioni 4.2 i SmPC).

7. HEPATOTOKSICITETI

Njé ngritje kalimtare ose kohé pas kohe, e lehté deri né até mesatare e transaminazave
hepatike zakonisht &shté raportuar gjaté trajtimi me barin Actemra (shikoni seksionin 4.8 té
SmPC). Njé rritje e frekuencés sé kétyre ngritjeve éshté vérejtur kur barnat potencialisht
hepatotoksike (p.sh. MTX) jané kombinuar me barin Actemra. Kur kérkohet klinikisht, duhet
té merren né konsideraté teste té tjera té funksionit té mélgisé duke pérfshiré analizén
bilirubinés.
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Léndime serioze té mélcisé, té shkaktuara nga bari, duke pérfshiré insufigencén akute té
mélcisé, hepatitin dhe verdhézén, jané vérejtur gjaté aplikimit té barit Actemra (shikoni
seksionin 4.8 t6 SmPC). Léndime serioze té mélcisé kané ndodhur né periudhen prej 2 javé
deri mé shumé se 5 vjet pas fillimit té marrjes sé barit Actemra . Jané raportuar raste té
insufigencés sé mélcisé qé kané rezultuar né transplantimin e mélgisé.

Duhet kushtuar kujdes kur konsiderohet fillimi i trajtimit me barin Actemra tek pacientét
me vlera té rritura té alaniné aminotransferazés (ALT) ose aspartat aminotransferasés (AST)
> 1.5 x mbi limitin e sipérm normal (ULN). Te pacientét me vlera fillestare t&é ALT ose AST
> 5 x ULN, nuk rekomandohet trajtimi.

Monitorimi:

e Te pacientét me RA, pJIA dhe sJIA, niveli i ALT dhe AST duhet té monitorohet ¢cdo 4
deri né 8 javé né 6 muajt e paré té trajtimit dhe pas késaj né ¢cdo 12 javé.

e Lidhur me modifikimet e rekomanduara, duke pérfshiré ndérprerjen e dhénies sé barit
Actemra , duke u bazuar né nivelin e transaminazave shikoni seksionin 4.2 t¢ SmPC.

e  Pérrritjen e vlerave té¢ ALT ose AST > 3-5 x ULN, té konfirmuar me teste té pérséritura,
trajtimi me barin Actemra duhét té ndérpritet.

Pér informata shtesé, ju lutemi shikoni seksionet 4.2 Dozimi dhe Ményra e Pérdorimit, 4.4
Vérejtjet dne Pérkujdesjet e Vecanta pér Pérdorim dhe 4.8 Efektet e padéshiruara.

8. NGRITJAE NIVELIT TE LIPIDEVE DHE RREZIKU
POTENCIAL | INCIDENTEVE
KARDIOVASKULARE/CEREBROVASKULARE

Ngritja e parametrave lipidike duke i pérfshiré kolesterolin total, lipoproteinat me densitet té
ulét (LDL), lipoproteinat me densitet té larté (HDL) dhe trigliceridet éshté vérejtur te
pacientét e trajtuar me barin Actemra .

Monitorimi:

e Vlerésimi i parametrave lipidik duhet té béhet 4 deri né 8 javé pas fillimit té terapisé me
barin Actemra .

Pacientét duhet t& menaxhohen né pérputhje me protokollet klinike lokale pér menaxhimin e
hiperlipidemive. Pér informata shtesé, ju lutemi shikoni edhe seksionet 4.4 Vérejtjet dhe
Pérkujdesjet e Vecanta pér Pérdorim dhe 4.8 Efektet e padéshiruara.
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9. MALINJITETET

Barnat imunomodulatore mund ta rrisin rrezikun pér zhvillimin e malinjiteteve.
Profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet té jené té kujdesshém pér nevojén qé me kohé ta
béjné diagnostikimin dhe trajtimin e malinjiteteve.

Pér informata shtesé, ju lutemi shikoni edhe seksionet 4.4 Vérejtjet dhe Pérkujdesjet e
Vecanta pér Pérdorim dhe 4.8 Efektet e padéshiruara.

10. CRREGULLIMET E DEMIELINIZIMIT

Mijekét duhet té jené vigjilenté pér simptomat gé jané potencialisht indikative pér shfagjen e e
re té ¢rregullimeve gendrore té demielinizimit. Profesionistét e kujdesit shéndetésoré duhet té
jené té kujdesshém pér nevojén gé me kohé ta béjné diagnostikimin e ¢rregullimeve té
demielinizimit. Ju lutemi shikoni edhe seksionin 4.4. VVérejtjet dhe Pérkujdesjet e veganta
pér pérdorim.

11. REAKSIONET NE VENDIN E INJEKSIONIT/INFUZIONIT

Reaksione serioze mund té shfagen né vendin e injeksionit/infuzionit me rastin e
administrimit té barit Actemra . Rekomandimet lidhur me menaxhimin e reaksioneve né
vendin e injeksionit/infuzionit mund té gjenden né seksionin 4.4 t&6 SmPC-sé sé barit
Actemra, Vérejtét dne Pérkujdesjet pér pérdorim, si dhe te Udhézuesi pér Dozimin e barit
Actemra.

12.NDERPRERJA E DOZIMIT TE SJIA DHE PJIA

Rekomandimet lidhur me ndérprerjen te pacientét me sJIA dhe pJIA mund té gjenden te
Dozimi dhe Ményra e Pérdorimit né Seksionin 4.2 t& SmPC.

13.DOZIMI DHE ADMINISTRIMI

Kalkulimet e dozimit pér té gjitha indikacionet dhe formulimet (I dhe SC) mund té gjenden
né Udhérréfyesin e Dozimit pér barin Actemra si dhe né Seksionin 4.2 t&¢ SmPC.
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14. RAPORTIMI | DYSHIMTA NE EFEKTE TE PADESHIRUARA

Raportimi i dyshimit né efekteve té padéshiruara pas autorizimit té produktit medicinal éshté
shumé e réndésishme. Kjo lejon monitorimin e vazhdueshém té balancit té rrezikut dhe té
pérfitimit té produktit medicinal. Profesionistét e kujdesit shéndetésor luten gé té raportojné
efektet e padéshiruara pérmes sistemit nacional té raportimit.

Ju lutemi raportoni efektet e padéshiruara né:
Hoffmann La Roche Ltd. Pérfagésia né Kosové

Departamentin e Farmakovigjilencés né tel: 038 609 217 ose e-mail adresén:
kosova.drugsafety@roche.com.

Ose raportoni né:

AKPPM

Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale
University Clinic Center n.n. (Q.K.U.K)

10000 Prishtiné,

Republika e Kosovés

Tel: +383 38 512 066

Internet: https://akppm.com/

Pér informata té plota té té gjitha efekteve té padéshiruara ju lutemi referojuni Pérmbledhjes
sé Karakteristikave té Produktit (SmPC) ose Fletudhézimit pér pacienté, té cilat jané né
dispozicion né website-in e EMAS (www.ema.europa.eu.)

15.REKOMANDIMET E PERGJITHSHME

Para se té administroni barin Actemra, pyesni pacientin ose prindérit/kujdestaret e tij
nése pacienti:
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Ka ndonjé infeksion, nése éshté duke u trajtuar pér ndonjé infeksion, ose nése ka histori
pér infeksione rekurente

Ka shenja té infeksionit, si ethe, kollg, ose dhimbje koke, ose nése nuk ndjehet miré
Ka herpes zoster ose ndonjé infeksion tjetér né Iékuré me plagé té hapura

Ka pasur ndonjé reaksion alergjik ndaj barnave té méparshme, duke e pérfshiré edhe
barin Actemra

Nése ka diabet ose gjendje tjera té cilat i rritin gjasat pér infeksione

Nése ka tuberkuloz (TB) ose ka gené né kontakt té afért me ndonjé person i cili ka pasur
tuberkuloz

o Si¢ rekomandohet pér terapiné biologjike te artriti reumatoid, pacientét duhet
té kontrollohen pér infeksionin latent té tuberkulozit para se té fillohet me
terapiné me barin Actemra . Pacientét me tuberkuloz latent duhet té trajtohen
me terapi standarde antimikobakteriale para fillimit té terapisé me barin
Actemra

Eshté duke marré barna biologjike tjera pér trajtimin e RA, ose nése eshte duke marré
atorvastating, bllokatoré té kanaleve té kalciumit, teofiliné, varfaring, fenitoing,
ciklosporing, metilprednisolon, deksametason, ose benzodiazepina

Ka pasur ose nése ka hepatit viral ose ndonjé sémundje tjetér té mélcisé
Ka histori pér ulcera gastrointestinale ose divertikulit
Kohét e fundit ka marré ndonjé vaksiné ose nése e ka orarin gé té merr ndonjé vaksiné

Ka kancer, faktoré tjeré té rrezikut kardiovaskular si rritje té tensionit té gjakut dhe rritje
té niveleve té kolestrolit ose probleme mesatare deri te ato té rénda me funksionet e
veshkave

Nése ka dhimbje koke té vazhdueshme.

Shtatzénia: Pacientet e gjinisé femérore té cilat kané potencial reproduktiv duhet té pérdorin
metoda efektive kontraceptive gjaté trajtimit dhe (deri né 3 muaj) pas trajtimit. Actemra nuk

duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé me pérjashtim nése éshté absolutisht e nevojshme).

Ushqgyerja me gji: Nuk éshté e njohur nése tocilizumabi ekskretohet né quméshtin e gjirit.
Véndimi pér vazhdimin ose ndérprerjen e gjidhénies ose vazhdimin ose ndérprerjen e

terapisé me barin Actemra duhet té béhet duke e marré parasysh pérfitimin pér fémijén nga

gjidhénia dhe pérfitimin e nénés nga terapia barin Actemra .
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