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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Ocrevus (okrelizumab) 300 mg koncentratum oldatos infaziéhoz és 920 mg

oldatos injekcio:

A gyogyszer indukalta majkarosodas Uj kockazata és a majfunkcio kezelés elotti,

illetve alatti monitorozasara vonatkozo ajanlasok

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

A Roche az Eurdpai Gydgyszeriugynokséggel (EMA) és a Nemzeti Népegészségligyi és
Gyoégyszerészeti Kdzponttal egyetértésben a kdvetkez6ékrél tajékoztatja Ont:

Osszefoglalas

Okrelizumabbal kezelt betegeknél uj kockazatként azonositottak a
gyogyszer indukalta majkarosodast, beleértve a siilyos és életveszélyes
eseteket is.

Az Ocrevus-kezelés megkezdése elétt valamint a kezd6 dozis masodik,
300 mg-os infazidjanak beadasa el6tt majfunkcids vizsgalatokat kell
végezni.

A kezeléorvosnak tajékoztatnia kell a betegeket a kezelés soran
esetlegesen fellép6 majkarosodas jeleirdl és tiineteirdl, ideértve - tébbek
kozott — az ujonnan jelentkez6 vagy sulyosbodé faradtsagot, az
étvagytalansagot (anorexiat), a hanyingert, a hanyast, a jobb felhasi
diszkomfort érzést, a sotét vizeletet vagy a sargasagot.

A betegek és gondozoéik figyelmét fel kell hivni arra, hogy haladéktalanul
forduljanak orvoshoz, amennyiben majkarosodasra utalé jeleket vagy
tiineteket észlelnek.

Azonnal majfunkcios vizsgalatokat kell végezni minden olyan betegnél,
aki majkarosodasra utalo tiinetekrol szamol be.

Amennyiben a majkarosodas beigazolédik, az okrelizumab-kezelést le
kell allitani. A kezelés csak abban az esetben folytathaté, ha meggy6zo
alternativ etioldgia igazolhaté a majkarosodasra utalod jelek és tiinetek
hatterében.
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Hattérinformaciok a gyogyszerbiztonsagi aggalyrol

Az Ocrevus a sclerosis multiplex relapszald formaiban (RSM) szenvedé felnétt
betegek kezelésére javallt, klinikailag vagy képalkoto vizsgalatokkal igazolt aktiv
betegség esetén. Az Ocrevus a betegség fennallasanak idétartama, a funkcidromlas
mértéke, valamint a képalkoté vizsgalati lelet gyulladasos aktivitas jellemz6i szerint
korai primer progressziv sclerosis multiplexben (PPSM) szenved6 feln6tt betegek
kezelésére javallt. A készitmény évente kétszeri 600 mg-os intravénas, illetve évente
kétszeri 920 mg-os szubkutan dézisban engedélyezett.

2025. oktdber 31-ig az intervencios klinikai vizsgalatok, az engedélyezés elétti
hozzaférési programok, valamint a forgalomba hozatalt koveté tapasztalatok alapjan
becslések szerint 6sszesen 451 174 SM-beteg részesult okrelizumab-kezelésben. Ez
tobb, mint 1,4 millié betegévnyi 6sszesitett expozicionak felel meg.

A majkarosodasra vonatkozo 6sszes rendelkezésre allo adat attekintése soran arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy az okrelizumab-kezelés gydgyszer indukalta
majkarosodas kockazataval jar.

Id6beli 0sszefliggés: az esetek erds bizonyitékot szolgaltattak arra, hogy id6ébeli
kapcsolat all fenn a kezelés elsd, kezdd adagjaval, mivel azok jellemzben egy
hénapon belll jelentkeztek (a 14. napon esedékes masodik, 300 mg-os infuzio
beadasa elétt és utan).

Az esetek tobbsége nem volt sulyos, azonban el6fordultak sulyos vagy életveszélyes
esetek is, amelyeket a szérum aminotranszferazok és az 6sszbilirubin-szintjének
kifejezett megemelkedése kisért. Néhany esetben a betegek atmenetileg
transzplantacios listara is felkerultek, a majkarosodas azonban a kezelés hatasara
rendez8dott, lehetdvé téve a transzplantacios listarél torténd levételuket.
Arendelkezésre allé adatok attekintése nem tart fel egyértelmd mechanizmust
majkarosodasra vonatkozdan.

A készitmény kiséréiratai (alkalmazasi elbiras és betegtajékoztato) frissitésre
kertlnek annak érdekében, hogy tartalmazzak az erre a mellékhatasra vonatkozo
informaciokat (gyakorisagi kategdria: nem ismert) és a kockazat csokkentésére
irdnyuld intézkedéseket.
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Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kérjuk, hogy barmely, a gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen
a Nemzeti Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK)
www.nngyk.gov.hu honlapon megtalalhaté online bejelent6-felliileten keresztul, vagy
a honlaprdl letolthetd mellékhatas-bejelenté lapon, melyet visszakildhet e-mailben
(adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatasokat a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi elérhet6ségen:

Roche Magyarorszag Kft.

1112 Budapest, Balatoni Ut 2/a.

Tel.: +36 1 279 4505

E-mail: hungary.drugsafety@roche.com

Bejelentd Grlap: www.roche.hu/kapcsolat/gyogyszerbiztonsag/bejelento-urlap/

Kérjuk, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az
NNGYK-nak vagy a jogosultnak) és a bejelentésben lehetdség szerint adja meg az
érintett gydgyszerkészitmény gyartasi tételszamat is.

Vallalati kapcsolattarto

Roche Magyarorszag Kft.
1112 Budapest, Balatoni Ut 2/a
Tel.: +36 1 279 4500
www.roche.hu/kapcsolat
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