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Leidbeiningar um notkun & tocilizumab (RoActemra®) vid
risafrumuslageedabdlgu (GCA)

Inngangur

GCA er bélgusjukdémur sem ad leggst & stérar og medalstorar slagaedar 2 og getur valdid
sjontapi® *, stiflu i storum slagedum® ° og &dagilum’. Sjuklingar med GCA eru einnig {
aukinni ahattu & kransedasjikdomi, Gtlegum slagadasjikdémi og heilaaféllum®. Medferd
GCA felst i hAum skdmmtum af sykursterum (40-60 mg af prednisolone) sem sidan er
minnkud smam saman & hélfu ari hid minnsta en oftast varir medferd i 1-2 ar°. bratt fyrir
medferd eru sjuklingar med GCA i verulegri ahattu & enduruppkomu sjikdéms™.

Langtima medferd med sterum felur i sér margvislega heilsuégn og sjuklingar med GCA eru i
aukinni haettu a fylgikvillum steramedferdar s.s. sykursyki, beinpynningu, beinbrotum og
glaku''. Eftirfylgni sjuklinga med GCA felur i sér ad reyna ad lagmarka ahzttu &
enduruppkomu sjukdéms og einnig ad draga ur ahaettu & fylgikvillum steramedferdar. bvi
getur verid verulegur avinningur af sterasparandi lyfi i GCA.

Sjontap er alvarlegasti fylgikvilli GCA. Sjontap GCA verdur yfirleitt fljotlega eftir greiningu
og lang oftast & 6dru auga (p.e. ekki & bAdum augum samtimis). Medferd sjuklinga sem hafa
misst sjon & 60ru auga er sérstaklega vandasom og felur oft i sér haerri skammt af sterum til
lengri tima til ad reyna ad vidhalda sjon a hinu auganu. bessir sjuklingar eru pvi i verulegri
aheettu & fylgikvillum sykurstera vegna heerri skammta.

Tocilizumab hefur dtvirett medferdargildi i GCA. Gagnsemi tocilizumab til vidbotar vid
medferd med sykursterum byggir & tveimur slembnum ihlutunarranns6knum i miklum
gedum®® 3,
Midad vid lyfleysu:

i) dregur tocilizumab Ur &heettu & enduruppkomu sjukdoms (relapse)

i) hefur notkun tocilizumab i fér med sér minnkun & heildarskammti af sykursterum

sem naudsynlegur er til ad halda sjukdémshléi i GCA

iii)  eykur tocilizumab heilsutengd lifsgeedi.
Tocilizumab er 6ruggt lyf midad vid lyfleysu i GCA en upplysingar um 6ryggi lyfsins vid
GCA til langs tima eru ekki til stadar.

Arid 2017 sampykkti Matveela- og lyfjastofnun Bandarikjanna (Food and drug administration,
FDA) og Evropska lyfjastofnunin (European Medicines Agency, EMA) notkun tocilizumab
vid GCA sem par med var fyrsta lyfid sem ad hefur GCA sem skrada abendingu®* .
Tocilizumab er pannig eina lyfid hja baeedi FDA og EMA med abendinguna GCA.

Hin gagnreyndi (evidence based) avinningur af tocilizumab ner pannig fyrst og fremst til
sjuklinga med nylega greinda GCA en liklegt er ad vegna kostnadar muni notkun pess vera
enn almennari hja sjuklingum med erfida GCA par sem ad sjontap hefur ordid eda pegar



sjukdomurinn svarar illa medferd eda vid enduruppkomu sjukdéms - prétt fyrir ad gédar
rannsoknir & gagnsemi tocilizumab i peim tilfellum hafi ekki verid gerdar.

Abendingar
e Tocilizumab er notad sem vidbot vid steramedferd hja sjuklingum pegar medferd med
sykursterum dugar ekki til ad koma a sjukdémshléi eda vid enduruppkomu sjukdoms
begar eda eftir ad medferd med sykursterum eingéngu er gefin
e Tocilizumab er notdad sem vidbot vid steramedferd ef um sjontap er ad reeda
e Tocilizumab er notad sem vidbot vid steramedferd ef haetta er & aukaverkunum stera
(t.d. sjuklingar med beinpynningu, glaku, sykursyki eda hjartasjukdom)
e Tocilizumab er notad sem vidbot vid steramedferd ef um er ad raeda affection & storu
g@dunum
Petta er i samraemi vid senskar og danskar leidbeiningar sem nylega hafa komid ut.

Frabendingar
Sja sérlyfjaskra'®.

Arangur

Kliniskt mat er gert m.t.t. kliniskra einkenna, t.a.m. merkja um &dasjukdém med
myndgreiningu ef pad & vid og bl6drannsoknir (sokki og CRP). Arangur medferdar er metinn
eftir sex manudi og arlega eftir pad.

Aukaverkanir
Sja sérlyfjaskra'®.

Skammtar og lyfjagjof

Radlagadir skammtar eru 162 mg undir hud einu sinni i viku dsamt sykursterum i siminnkandi
skdmmtum. Haegt er ad nota tocalizumab eitt sér eftir ad notkun sykurstera er hett.

Ekki & ad nota tocalizumab sem einlyfjamedferd vid bradu bakslagi.

par sem risafrumuslagedabolga er langvinnur sjukdomur & pad ad fara eftir sjukdomsvirkni,
akvoroun laeknisins og vali sjuklingsins hvort medferd er veitt lengur en i 52 vikur.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til Lyfjanefndar LSH. | umsokninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, feernismat og sjukdoémsstada, asamt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt i fyrsta skipti til 7 manada og
eftir pad & ars fresti. burfi sjuklingur a frekari medferd ad halda parf ad sekja um heimild ad
nyju par sem arangursmat medferdarinnar liggur fyrir. Agreiningi vardandi afgreidslu
umsoknar skal visad til framkveemdastjora leekninga Landspitalans, til endanlegs arskurdar.

Ho6fundur og abyrgdarmadur
Gerdur Grondal, yfirleknir

Leidbeiningarnar voru samdar i november 2018 og verda endurskodadar eigi sidar en ad
premur arum lionum, en fyrr ef asteeda pykir til.
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