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1.2  Dang Trinh Bay
Chat c6 dac pha dung dich truyén.
1.3 DPuongding

Truyén tinh mach.

1.4  San pham vé trung/ c6 hoat tinh phéng xa

San phdm vé trung.

1.5  Thanh phan dinh tinh va dinh lugng

Hoat Chat:

Tocilizumab.

Actemra la chat long trong dén trang duc, khéng mau dén vang
nhat, déng trong lo liéu don, khéng chat bao quan, khéng chat
gay sot.

Actemra dugc cung cap trong 6ng 10 ml va 20 ml dung dich
tiém chiia 4ml, 10ml hoac 20ml Actemra (20mg/ml).

Td duoc:

Polysorbate 80, sucrose, disodium phosphate dodecahydrate,
sodium dihydrogen phosphate dihydrate va nuéc pha tiém.

2. DACTINH LAM SANG

2.1 Chidinh diéu tri

Viém khép dang thap (RA)

Tocilizumab, phéi hgp véi Methotrexate (MTX), dugc chi dinh
cho diéu tri bénh viém khép dang thap (RA) tién trién tu trung
binh dén nang & bénh nhan trudng thanh dap ting khéng day
du hoac khong dung nap vai diéu tri truéc d6 bang mét hoac
nhiéu thuéc chéng thap khdp cai thién bénh (DMARDs) hodc
chét chéng yéu t6 hoai ti khéi u (TNF). G nhiing bénh nhan
nay, Actemra c6 thé dugc dung don tri trong trudng hap

khong dung nap véi MTX hodc viéc tiép tuc diéu tri véi MTX la

khéng pht hop.

Viém khép thiéu nién tu phat thé da khép (pJIA)
Tocilizumab dugc chi dinh cho diéu tri bénh viém khdp thiéu
nién tu phat thé da khép & bénh nhan tur hai tudi tré lén,
khéng dap (ing day du véi diéu tri bang methotrexat trudc
dé6. Actemra cling c6 thé dugc chi dinh don tri trong trudng
hap khéng dung nap véi methotrexat hoac viéc tiép tuc diéu
tri bang methotrexat khéng con thich hgp.

Viém khép thiéu nién tu phat thé hé théng(sJIA)
Tocilizumab dugc chi dinh cho diéu tri bénh viém khdp thiéu
nién tu phét thé hé théng & tré em tur hai tudi trd Ién, khéng
dap Ung véi cac thudc chéng viém khéng steroid NSAIDs va
corticoid toan than. Tocilizumab cé thé dugc dung don tri
(trong trudng hgp khéng dung nap véi MTX hodc viéc tiép tuc
diéu tri véi MTX la khéng phtu hgp) hodc phéi hap véi MTX.
2.2 Liéu lugng va cach diing

Huéng dén chung

Trong trudng hgp can thay thé bang bat ky thudc c6 nguén
gdc sinh hoc nao can cé sy déng y clia bac sy ké dan.

Dang tocilizumab tinh mach nén dugc pha loang trong dung
dich NaCl 0,9% vé truing bang ky thuat vé khuan bgi nhan vién
y té.

Tocilizumab dugc khuyén cao truyén tinh mach trong mét gid.
Viém khép dang thap

Liéu khuyén dung cta tocilizumab cho bénh nhan ngudi I6n la
8 mg/kg dung méi 4 tuan bang dudng truyén tinh mach. Tocili-
zumab c6 thé dugc dung dan tri hodc két hap véi MTX va/hoac

cac DMARD khac.

V6i nhiing bénh nhan c6 trong lugng co thé hon 100 kg, khéng
khuyén céo st dung liéu truyén qua 800 mg méi lan.

Viém khdp thi€u nién tu phat thé da khép (pJIA)

Liéu khuyén cdo ctia Tocilizumab cho bénh nhan viém khég
thiéu nién tu phat thé da khdp la:

+ 10 mg/kg cho bénh nhan < 30 kilogram (kg),

- 8 mg/kg cho bénh nhan > 30 kilogram (kg), {
diing méi 4 tuan bang cach truyén tinh mach. Su thay déi liéu
chi dugc dua trén su thay déi trong lugng co thé theo thai gian.
Tocilizumab cé thé dung don tri hodc két hop véi MTX.
Viém khép thiéu nién tu phat thé hé théng (sJIA)

Liéu khuyén cao cuia Tocilizumab cho bénh nhan viém khép
thiéu nién tu phat thé hé théng la:

+ 12 mg/kg cho bénh nhén < 30 kilogram (kg),

- 8 mg/kg cho bénh nhan = 30 kilogram (kg),
dung méi 2 tuan bang cach truyén tinh-mach. Su thay déi liéu
chi dugc dua trén su thay déi trong lugng co thé theo thai gian.
Tocilizumab c6 thé dung don tri hodc két hop véi MTX.

2.2.1 Cachuéng dan liéu dung dac biét

Tré em: Tinh an toan va hiéu qua ctia Tocilizumab & tré em & cac
tinh trang khac véi pJIA hodc sJIA chua dugc xac lap. Chua cé
nghién cdu trén tré em dudi 2 tudi.

Ngusi gia: G nhiing bénh nhén trén 65 tudi khéng can chinh
liéu.

Suy than: Khéng can diéu chinh liéu & nhitng bénh nhan suy
than nhe. Tocilizumab chua dugc nghién ctu & bénh nhan suy
than muc d6 trung binh dén nang.

Suy gan: Tinh an toan va hiéu qua ctia Tocilizumab chua dugc
nghién ciu & bénh nhan suy gan.

23  Chéngchidinh

Chéng chi dinh déi véi nhitng bénh nhan man cam vaéi Tocili-
zumab hodc bat ky thanh phan nao clia thuéc.

Nhiém triing nang, tién trién.

2.4 Canh béo va than trong

2.4.1 Canh bao va than trong chung

Nhiém tring

Cac nhiém triing nang va déi khi gay tif vong da dugc bao cdo &
nhing bénh nhan diing cac tac nhan tc ché mién dich bao gém
ca tocilizumab. Khéng nén khaéi dau diéu tri Actemra &:nhiing
bénh nhan nhiém trung tién trién. Néu bénh nhan bi nhiém
truing nang nén tam nguing truyén Actemra cho dén khi tinh
trang nhiém trung dugc kiém soat. Cac bac si diéu tri nén than
trong khi can nhac st dung Actemra & bénh nhan cé tién st
nhiém triing tai phat hodc nhimng diéu kién san cé (nhu viém tui
thira, dai thao dudng) cé thé lam cho bénh nhan dé bi nhiém
trung.

Khuyén céo theo dbi chat dé phat hién kip thai nhiém triing
nang & nhing bénh nhan bi RA, pJIA hodc sJIA tir trung binh
dén nang diéu tri v6i cac thudc sinh hoc vi cac ddu hiéu va triéu
chiing ctia viém cap c6 thé dugc giam bét, lién quan dén su tic
ché clia cac chat phan ting giai doan cdp. Nén huéng dan bénh
nhan va cha me/ngudi giam ho ctia tré vi thanh nién méc pJIA
hoac sJIA 1ap tuic lién hé vai cac chuyén gia y té€ khi cé bat ky dau
hiéu nao cho thdy nhiém trung xuat hién dé dam bao danh gia
nhanh chéng va diéu tri thich hgp. -

Cdc bién ching caa viém tdi thira

Bién chung ctia viém tui thira nhu cac bién ¢é thiing tui thua da
dugc bao cdo & cac bénh nhan RA. Tocilizumab nén dugg s
dung than trong & nhiing bénh nhan cé tién st loét ruét hodc
viém tui thua.

Bénh lao

Khuyén céo giéng nhu cac liéu phap sinh hoc khéc trong diéu tri




