
RoACTEMRA: Σπειρ ζημανηικοί λόγοι για να ηο επιλέξυ 

        υρ ππώηηρ γπαμμήρ θεπαπεία  

 Σο RoACTEMRA είναι ο μοναδικόρ βιολογικόρ παπάγονηαρ πος αναζηέλλει ηη  

                     δπάζη ηηρ IL-6 και ενδείκνςηαι υρ ππώηηρ γπαμμήρ θεπαπεία ζε αζθενείρ με Ρ.Α.  

 

 

 Σο RoACTEMRA έσει ηασεία έναπξη δπάζηρ και επιηςγσάνει  

                                             ςτηλά ποζοζηά ύθεζηρ 

           πος αςξάνονηαι με ηην πάποδο ηος σπόνος ζε όλερ ηιρ καηηγοπίερ αζθενών 

 

 

 Σο RoACTEMRA είναι ο μοναδικόρ βιολογικόρ παπάγονηαρ με αποδεδειγμένα  

                                         ζςνολική ςπεποσή ένανηι ηηρ MTX 
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 Σο Tocilizumab (RoACTEMRA) είναι ο μοναδικόρ βιολογικόρ 

παπάγονηαρ πος αναζηέλλει ηη δπάζη ηηρ IL-6 

gp130 gp130 

Κλαζζική Οδόρ Εναλλακηική Οδόρ 

IL-6 

mIL-6R 
sIL-6R 

IL-6 



CDR 

Ανθπυποποιημένο 

Εγκεκπιμένη Θεπαπεςηική Ένδειξη 

• Μονοκλφνικό ανηίζφμα, ανθρφποποιημένο 

 

• Έγκριζη ΕΜΕΑ (16/01/09) για τορήγηζή ηοσ ζε αζθενείς  

   με Ρεσμαηοειδή Αρθρίηιδα/μεηρια-ζοβαρή  

   (ζε ζσνδσαζμό με ΜΤΦ) 

 μεηά από αποηςσία ενόρ ηοςλάσιζηον DMARD 

 μεηά από αποηςσία ενόρ ηοςλάσιζηον ανηι-TNFα  

 μονοθεπαπεία (ζε περίπηφζη μη ανοτής ζηην ΜΤΦ) 

 

• Δοζολογία: 8mg/kg (ότι μικρόηερη ηφν 480 mg) 

                     ενδοθλεβίφς κάθε 4 εβδομάδες 



Εκηεηαμένο ππόγπαμμα κλινικών δοκιμών θάζηρ ΙΙΙ 

 πος έσει ποηέ διεξασθεί για βιολογικό παπάγονηα ζηη Ρ.Α. 

Ανθεκηικοί ζε DMARD/ΜΣΥ 

Ανθεκηικοί ζε ανηι-TNFα 

MTX ανηαποκπιθένηερ 

> 4000 αζθενείρ 
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MTX  

TCZ 4 mg/kg + MTX 

TCZ 8 mg/kg + MTX 

Ελάσιζηη κλινικά ζημανηική μεηαβολή  

(MCID) = –0.22 
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ημανηική κλινική βεληίυζη πος παπαηηπήθηκε ζε όλερ ηιρ μελέηερ θάζηρ ΙΙΙ   
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Ττηλά ποζοζηά ύθεζηρ (DAS28 <2.6) ζε όλερ ηιρ καηηγοπίερ αζθενών 
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LITHE: Σο ποζοζηό ηυν αζθενών ζε ύθεζη  
              αςξάνεηαι με ηην πάποδο ηος σπόνος  
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    RoACTEMRA:  ο βιολογικόρ παπάγονηαρ με αποδεδειγμένα  
                ζςνολική ςπεποσή ένανηι ηηρ MTX 

TCZ 8 mg/kg MTX 
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Ττηλά ποζοζηά ύθεζηρ (DAS28<2.6) ζε αζθενείρ  
με ππώιμη Ρ.Α. ζε μονοθεπαπεία 
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Πληθςζμόρ 
Ανθεκηικοί ζε 

 MTX 

Ανθεκηικοί ζε  

DMARD 

Ανθεκηικοί ζε 

Anti-TNF 

Ανηαποκριθένηες 

ζε MTX  

 

 Αζθενείρ 623 1216 498 673 1170 

Θεπαπεία 
RoACTEMRA+MTX 

vs MTX 

RoACTEMRA+ 

DMARDs 

vs DMARDs 

RoACTEMRA+MTX 

vs MTX 

RoACTEMRA 

monotherapy 

vs MTX 

RoACTEMRA+MTX 

vs MTX 

Διάπκεια 

μελέηηρ 
6 months 6 months 6 months 6 months 2 years 

Διάπκεια 

Νόζος (έηη) 
7.5 9.8 12 6.4 (40% <2 yrs) 9.4 

DAS28 6.8 6.6 6.8 6.8 6.8 

ηόσοι 

μελέηηρ 

ACR20 

ACR50/70 

DAS28 

ΑΕ, εργαζηηριακές 

παράμεηροι 

ACR20 

ACR50/70 

DAS28 

ΑΕ, εργαζηηριακές 

παράμεηροι 

ACR20 

ACR50/70 

DAS28 

ΑΕ, εργαζηηριακές 

παράμεηροι 

Τπεποσή TCZ  

(ACR20) ένανηι  

ΜΣΥ 

ACR50/70 

DAS28 

ΑΕ, εργαζηηριακές 

παράμεηροι 

 

Ππόλητη δομικήρ  

βλάβηρ,  

ACR20/50/70, 

DAS28 

ΑΕ, εργαζηηριακές 

παράμεηροι 

Ανθεκηικοί ζε 

 MTX 


