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Ocrevus (okrelizumabas): nauja vaistinio preparato sukeltos
kepeny pazaidos rizika ir kepeny funkcijos stebé&jimo pries
paskiriant gydyma ir gydymo metu rekomendacijos

Gerbiamas sveikatos prieZilros specialiste,

Roche bendrové, suderinusi su Europos vaisty agentira ir Valstybine vaisty kontrolés tarnyba
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT), noréty Jums pateikti toliau
nurodytg informacija.

Santrauka

Ocrevus gydomiems pacientams nustatyta nauja rizika, susijusi
su vaistinio preparato sukelta kepeny pazaida, jskaitant
sunkius ir pavojy gyvybei lémusius atvejus.

Pries pradedant gydyma Ocrevus ir pries paskiriant antraja
pradinés 300 mg dozeés infuzija, reikia atlikti kepeny funkcijos
tyrimus.

Gydytojas pacientus turi informuoti apie gydymo metu galimus
bet kokius kepeny pazaidos pozymius ir simptomus, jskaitant
toliau nurodytus (bet neapsiribojant tik Siais): naujai
pasireiskusius ar pasunkéjusius nuovargj, anoreksija,
pykinima, vémima, diskomforta desinéje virsutinéje pilvo
dalyje, tamsy slapima ar gelta.

Pacientams ir globéjams turi buti nurodyta nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos, jeigu pacientams pasireiskia pozymiy ar
simptomuy, galinciy rodyti kepeny pazaida.

Visiems pacientams, kuriems pasireiskia kepeny pazaida
rodanciy simptomy, reikia nedelsiant atlikti kepeny funkcijos
tyrimus.

Jeigu patvirtinama kepeny pazaida, gydyma Ocrevus reikia
nutraukti. Gydymo negalima atnaujinti, nebent nustatoma kita
tikétina kepeny pazaidos pozymius ir simptomus sukélusi
priezastis.

Saugumo informacijos pagrindimas

Ocrevus skirtas recidyvuojanciomis iSsétinés sklerozés (RIS) formomis, kai ligos aktyvumas

gydyti. Ocrevus skirtas ankstyvaja pirmine progresuojancia iSsétine skleroze (PPIS), kuri
apibréziama pagal ligos trukme, negalios laipsnj ir uzdegiminiam aktyvumui bidingais
vaizdiniy tyrimy pozymiais, sergantiems suaugusiems pacientams gydyti. Ocrevus registruotas
vartoti kaip du kartus per metus skiriama 600 mg dozés intraveniné infuzija arba du kartus
per metus skiriama 920 mg dozés poodiné injekcija.
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2025 m. spalio 31 d. duomenimis, jvairiuose intervenciniuose klinikiniuose tyrimuose,
ikiregistraciniy prieigos programy metu ir po vaistinio preparato pateikimo | rinkg Ocrevus
buvo skirta i$ viso 451 174 IS sergantiems pacientams. Tai atitinka didesne kaip 1,4 milijono
paciento mety trukmeés bendrajg kumuliacine ekspozicija.

ISnagrinéjus visus turimus duomenis apie kepeny pazaidas, padaryta iSvada, kad Ocrevus
vartojimas yra susijes su vaistinio preparato sukeltos kepeny pazaidos atsiradimo rizika.

Chronologinis rySys: nustatytiems atvejams bidingas tvirtas chronologinis rySys su pirmaja
pradine okrelizumabo doze. Kepeny pazaidos pozymiai paprastai pasireikSdavo per vieng
ménesj (pries antrgjg 300 mg dozés infuzijg 14-3jq dieng arba po jos).

Dauguma atvejy buvo nesunkis, taciau kai kurie buvo sunkis arba I[émé pavojy gyvybei;
jiems buvo bldingas ryskus aminotransferaziy aktyvumo ir bendrojo bilirubino koncentracijos
serume padidéjimas. Keliais atvejais pacientai buvo laikinai jtraukti | kepeny transplantacijos
laukianciyjy sarasa, taciau kepeny pazaida iSnyko po skirto gydymo, todél pacientai is Sio
sgraso buvo isbraukti.

Ivertinus turimus duomenis apie kepeny pazaidos atvejus, aiSkaus mechanizmo nustatyti
nepavyko.

Bus atnaujinti vaistinio preparato informaciniai dokumentai, jtraukiant informacijg apie Sig
nepageidaujama reakcijq (nurodant daznio kategorijg — daznis neZzinomas) ir priemones rizikai
sumazinti.

Raginimas teikti pranesimus

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos

santykj .Sveikatos prieZilros ar farmacijos specialisto pranesimas apie jtariamg
nepageidaujama reakcijg gali bati teikiamas Siais bldais:

- tiesiogiai uzpildant pranesimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacineje
sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC

- uzpildant Sveikatos prieziliros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamg
nepageidaujama reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiunciant elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It).

Be to, Sig informacija galima pranesti UAB ,Roche Lietuva" telefonu +370 5 2546799, el. pastu
lithuania.drug-safety@roche.com, ar pastu, adresu UAB ,Roche Lietuva", Konstitucijos pr.
18B, LT 09308, Vilnius

Bendrovés kontaktiniai duomenys

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Ocrevus vartojimo, prasytume nedvejojant kreiptis | UAB
~Roche Lietuva", Konstitucijos pr. 18B, LT 09308 Vilnius, tel.: +370 5 2546799, el. pastu
lithuania.medinfo@roche.com.

Pagarbiai,

UAB ,Roche Lietuva"

Justas Povilonis

Medicinos direktorius Baltijos Salims
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