Medikamente in der Kinder- und Jugendrheumatologie

Tocilizumab

Information fur Patientinnen, Patienten, Erziehungsberechtigte und Eltern

Handelsname: z.B. RoActemra® Tyenne®
Wann wird Tocilizumab in der Kinder- und Jugendrheumatologie eingesetzt?
Tocilizumab ist im Kindes- und Jugendalter zugelassen fur die Behandlung der:

e systemischen Form der juvenilen idiopathischen Arthritis (sJIA; Morbus Still) ab dem
Alter von 1 Jahr fur die intravendse (i.v.) und subkutane (s.c.) Applikationsform.

e polyartikularen juvenilen idiopathischen Arthritis (pJIA), d.h. Rheumafaktor-positiven
oder -negativen pJIA und der erweiterten ,extended Oligoarthritis (eoJIA) ab dem Alter
von 2 Jahren fur die intravendse (i.v.) und subkutane (s.c.) Applikationsform.

e des chimaren Antigenrezeptor (CAR)-T-Zell-induzierten  schweren  oder
lebensbedrohlichen Zytokin-Freisetzungs-Syndrom (Cytokine Release Syndrome,
CRS) bei Kindern ab 2 Jahren fir die intraventse (i.v.) Applikationsform.

Tocilizumab kann bei sJIA bzw. pJIA als Monotherapie oder in Kombination mit Methotrexat
verabreicht werden.

Tocilizumab kann dartber hinaus in der Kinder- und Jugendrheumatologie zur Behandlung
anderer rheumatischer oder autoinflammatorischer Erkrankungen eingesetzt werden, z.B. ist
Tocilizumab als Reservemedikament bei rheumatischer Augenentziindung (Uveitis) in den
offiziellen Leitlinien aufgeftihrt. Fur diesen Einsatz besitzt Tocilizumab formal keine Zulassung
(Off-Label Gebrauch). Off-Label bedeutet aber nicht, dass keine Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit fir Tocilizumab bei der Erkrankung vorliegen. lhr Behandlungsteam wird Ilhnen
entsprechende Informationen und den Wissenstand dazu erlautern.

Tocilizumab wird von verschiedenen Firmen mit unterschiedlichen Handelsnamen vertrieben,
die identische Wirkung ist belegt, allerdings kann es kleine Unterschiede zwischen den
verschiedenen Praparaten geben. Derzeit darf in der Apotheke das vom Behandlungsteam
verordnete Préparat nicht einfach ausgetauscht werden (abgesehen von Ausgabe eines Re-
Importes).

Wie wirkt Tocilizumab?

Tocilizumab ist ein Eiweil3stoff (Protein) und wird als Interleukin-6-Rezeptor-Blocker
bezeichnet und gehdrt zu den so genannten ,Biologika“. Das sind Medikamente die
biotechnologisch hergestellt werden und nur als Spritzen oder als Infusionen gegeben werden
kénnen. IL-6 spielt bei Entziindungsvorgangen im Korper eine Rolle und durch seine Blockade
kann die Entzindung im Korper verringert werden. Dadurch kommt zu einem Abklingen der
Symptome wie Schmerzen, Gelenkschwellungen und Fieber.
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Wie wird Tocilizumab verabreicht?

Die Tocilizumab-Dosierung richtet sich nach Indikation, Patientenalter und Kdérpergewicht;
Laborwertveranderungen kdnnen Anpassungen erfordern. Das Behandlungsteam wird die
erforderliche Dosis fir Ihr Kind festlegen und mit Ihnen besprechen.

Die intravendse Gabe erfolgt alle 2 - 4 Wochen; die subkutane Gabe (Fertigspritze oder ab 12
Jahren auch Fertigpen) alle 1-3 Wochen.

Um die s.c. Injektion zu erleichtern, kann eine lokale Betdubung der Haut mittels Emla-Patch
vor der Injektion zum Einsatz kommen. Dartber hinaus kann eine Kihlung der Injektionsstelle
mittels Kuhlakku Schmerzen an der Injektionsstelle lindern.

Welche unerwiinschten Wirkungen kénnen auftreten?

Bei jeder Behandlung konnen unerwinschte Wirkungen auftreten, dies gilt auch fir die
Therapie mit Tocilizumab. Die meisten im Beipackzettel erwdhnten Nebenwirkungen sind
selten, oft nur leicht bis maRig ausgepragt und gut zu behandeln. Nur selten sind sie so
schwerwiegend, dass ein voriibergehendes, seltener ein dauerhaftes Absetzen der Therapie
erforderlich wird.

¢ Haufige unerwiinschte Wirkungen von Tocilizumab sind:

o Lokale Reaktion der Einstichstelle bei Gabe unter die Haut (subkutan)
e Erhodhtes Cholesterin

¢ Infektionen (vor allem der oberen Atemwege)

o Entzindungen der Mund- und der Magenschleimhaut (Stomatitis, Gastritis),
Bindehautentziindungen, Kopfschmerzen, Schwindel, Blutdrucksteigerung

e Veranderte Leberwerte (Transaminasen, Bilirubin)
e Blutbildveranderungen (Verminderung der weif3en Blutkdrperchen oder Blutplattchen)
Welche Kontrollen sind erforderlich?

Vor Behandlungsbeginn wird das Behandlungsteam chronische Infektionserkrankungen, zu
denen zum Beispiel eine Tuberkulose z&hlt, ausschlieRen und das Blutbild sowie Leber- und
Nierenwerte kontrollieren. Das Ansprechen und die Vertraglichkeit auf die Behandlung wird
durch das Behandlungsteam in regelméRigen Klinischen und labormedizinischen
Verlaufskontrollen Uberwacht. Hierzu zahlen Blutbild, Leber- und Nierenwerte sowie
Cholesterinwerte in den ersten 3 Monaten alle vier Wochen, bei stabil normalen Werten
anschlielend alle 8-12 Wochen. Die Lipidwerte sollen anfangs 4-8 Wochen nach
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Therapiebeginn, anschlieRend alle sechs Monate kontrolliert werden.
Auf was ist sonst noch zu achten?

Lagerung und Aufbewahrung

Tocilizumab sollte im Kuhlschrank gelagert werden (bei 2 °C bis 8 °C), nicht einfrieren. Nach
Entnahme aus dem Kihlschrank kann die Fertigspritze/der Fertigpen bis zu 2 Wochen bei
maximal 30 °C aufbewahrt werden.

Planung von Ferien und Auslandsaufenthalten

Falls Sie eine Fernreise planen, kontaktieren Sie friihzeitig das Behandlungsteam damit
gemeinsam weitere ggf. ndtige Maf3nahmen wie z.B. zusatzliche Schutzimpfungen, Transport
des Arzneimittels sowie Behandlungsanpassungen besprochen werden kdnnen. Dies gilt auch
im Zuge von Schiler-Austauschjahren im Ausland. Allgemein gilt bei Reisen, dass die
Hinweise beziglich Lagerung, Aufbewahrung und Transport sowie Haltbarkeit beachtet
werden sollten. Bei Flugreisen sollte Tocilizumab im Handgepéack mitgefuhrt werden; eine
entsprechende Zollbescheinigung kann das Behandlungsteam der Kinder- und
Jugendrheumatologie ausstellen.

Immunisierung

Idealerweise sollte vor Behandlungsbeginn ein vollstandiger Impfstatus vorliegen, sofern die
Erkrankung dies erlaubt. Zusatzliche Schutzimpfungen z.B. gegen Pneumokokken sind zu
erwéagen. Eine jahrliche Grippe-Impfung wird unter der Therapie mit Tocilizumab empfohlen.

Unter der Behandlung mit Tocilizumab kénnen sogenannte Totimpfstoffe weiter verabreicht
werden. Impfungen mit Lebendimpfstoffen (Masern, Mumps, Roételn, Windpocken) sollten
unter der Therapie nur nach genauer Abwagung und Ricksprache mit dem rheumatologischen
Behandlungsteam erwogen werden.

Andere Lebendimpfungen (z.B. gegen Gelbfieber [Indikationsimpfung vor speziellen
Auslandsreisen] oder die nasale Grippe-Impfung) sollten nicht unter der Behandlung erfolgen.

Verhalten bei Windpockenexposition

Eine Uberstandene eigene Windpocken-Erkrankung oder eine Impfung gegen Windpocken
bietet einen gewissen Schutz; hier missen Sie sich nur im Falle von Hautauffalligkeiten
melden. Fehlt dieser Schutz, sollte bei Kontakt mit einer an Windpocken erkrankten Person,
das rheumatologische Behandlungsteam kontaktiert werden. Abhangig von Kontaktzeitpunkt,
Kontaktdauer, Abwehrlage, weiteren Medikamenten und dem Impfschutz muss entschieden
werden, ob eine Behandlung mit Aciclovir durchgefiihrt werden soll oder/und, ob Antikorper
per Infusion verabreicht werden sollten.

[ GKJR Rev.-Stand — 05/2026

3/5

Geselischaft fiir
Kinder- und Jugend
rheumatalogie



Medikamente in der Kinder- und Jugendrheumatologie -

Tocilizumab

Information fur Patientinnen, Patienten, Erziehungsberechtigte und Eltern

Verhalten bei fieberhaften Infekten

Bei fieberhaften Infekten sollte die Behandlung mit Tocilizumab pausiert werden und eine
klinische und ggf. labormedizinische Kontrolle beim Kinder-/Hausarzt erfolgen. Bei Hinweisen
auf eine bakterielle Infektion sollte die Behandlung voriibergehend pausiert und ein
Antibiotikum verabreicht werden. Da Tocilizumab die Akut-Phase-Reaktion unterdriickt,
konnen entsprechende Laborparameter (z.B. das CrP) nicht mehr als verlassliche
Infektionsmarker herangezogen werden. Dadurch kann es unter einer Therapie mit
Tocilizumab bei Infektionen zu einem verzdgerten und abgeschwachten Anstieg des CRP
kommen, sodass entziindliche Veranderungen im Blut teilweise weniger deutlich ausgepragt
sind und Infektionen daher im Einzelfall spater erkannt werden kénnen.

Verhalten bei Operationen

Vor geplanten Operationen sollte Riicksprache mit dem kinder- und jugendrheumatologischen
Behandlungsteam erfolgen, um Uber eine eventuelle Behandlungsanpassung und besondere
perioperative Schutzmalinahmen zu sprechen. Eine Behandlung mit Tocilizumab ist kein
Grund fir die Verschiebung eines dringlichen operativen Eingriffs.

Schwangerschaft und Verhitung

Wahrend der Behandlung mit Tocilizumab sollte auf eine sichere Empfangnisverhitung
geachtet werden. Im Falle einer Schwangerschaft sollte das kinderrheumatologische
Behandlungsteam zeitnah informiert werden.

Wechselwirkungen mit Medikamenten/Wirkstoffen

Unter der Behandlung mit Tocilizumab kann die Wirkung verschiedener Medikamente
(sogenannte CYP-Substrate) vermindert sein, daher sollte Ihr Behandlunsgteam uber
Medikamentenveranderungen informiert werden.

Hinweis

Das Informationsblatt beinhaltet wichtige Aspekte zu einer Behandlung mit Tocilizumab und
ersetzt weder die individuelle Aufklarung durch das betreuende kinder- und
jugendrheumatologische Behandlungsteam noch den Beipackzettel.
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Einverstandniserklarung fur Tocilizumab

Verabreichungsform und Dosierung:

Handelsname:

Dosis: mg alle Tage/ Wochen/ Monate

1. subkutan 2. intravends

Wir sind durch Herrn/Frau Uber das o0.g. Medikament, seine
Wirkung und Nebenwirkungen ausfuhrlich aufgeklart worden und haben das
Informationsblatt der GKJR Uber Tocilizumab ausgehandigt bekommen und gelesen.

Unsere Fragen wurden vollstandig beantwortet.

Wir sind mit der Therapie unseres Kindes mit 0.g. Medikament
einverstanden.

Ort, Datum:

Unterschrift Jugendliche/-r

Unterschrift Eltern/Erziehungsberechtigte Unterschrift aufklarende/-r Arzt/Arztin

Rickfragen kénnen beantwortet werden durch: Einrichtungsstempel

Telefon:
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