Warszawa, 8 pazdziernika 2026 r.

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Ocrevus® (okrelizumab): Nowe ryzyko polekowego uszkodzenia
watroby oraz zalecenia dotyczgce monitorowania czynnosci

watroby przed leczeniem i w jego trakcie
Szanowni Panstwo,

firma Roche w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow (EMA) oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

pragnie przekaza¢ nastepujgce informacje:
Podsumowanie

° Polekowe uszkodzenie watroby, w tym przypadki ciezkie i zagrazajgce zyciu,
zostato zidentyfikowane jako nowe ryzyko u pacjentow leczonych produktem
leczniczym Ocrevus.

° Badania czynnosciowe watroby nalezy wykonac¢ przed rozpoczeciem leczenia
produktem leczniczym Ocrevus oraz przed podaniem wlewu z drugg dawka
poczgtkowg 300 mg.

° Pacjenci powinni by¢ poinformowani przez lekarza prowadzgcego o objawach
przedmiotowych i podmiotowych uszkodzenia watroby w trakcie leczenia,
obejmujgcych m.in.: nowe lub nasilajgce sie zmeczenie, anoreksje, nudnosci,
wymioty, dyskomfort w prawej gérnej czesci brzucha, ciemny mocz lub
zo6ttaczke.

) Nalezy poinformowac pacjentow i ich opiekundéw o koniecznosci

natychmiastowego zgtoszenia sie do lekarza w przypadku wystgpienia



objawow przedmiotowych lub podmiotowych wskazujgcych na uszkodzenie
watroby.

° Nalezy niezwtocznie wykonac¢ badania czynnosciowe watroby u kazdego
pacjenta, u ktérego wystgpig objawy moggce wskazywaé na uszkodzenie
watroby.

° W przypadku potwierdzenia uszkodzenia watroby nalezy przerwac stosowanie
produktu leczniczego Ocrevus. Leczenia nie nalezy wznawia¢, chyba ze
mozna ustali¢ inng mozliwg etiologie przedmiotowych i podmiotowych

objawow uszkodzenia watroby.
Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Ocrevus jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z
rzutowymi postaciami stwardnienia rozsianego (ang. relapsing forms of multiple
sclerosis, RMS), z aktywng chorobg definiowang na podstawie cech klinicznych lub
radiologicznych. Produkt leczniczy Ocrevus jest wskazany w leczeniu dorostych
pacjentow z wczesng pierwotnie postepujgcg postacig stwardnienia rozsianego (ang.
primary progressive multiple sclerosis, PPMS) oceniang na podstawie czasu trwania
choroby i poziomu niesprawnosci, a takze cech radiologicznych charakterystycznych
dla aktywnosci zapalnej. Produkt leczniczy Ocrevus jest zarejestrowany w postaci
dozylnej podawanej dwa razy w roku w dawce 600 mg oraz postaci podskornej

podawanej dwa razy w roku w dawce 920 mg.

Do 31 pazdziernika 2025 r. szacuje sie, ze fgcznie 451 174 pacjentow ze
stwardnieniem rozsianym otrzymato produkt leczniczy Ocrevus w ramach
interwencyjnych badan klinicznych, programoéw dostepu przedrejestracyjnego
produktu leczniczego i leczenia po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.
Odpowiada to szacunkowej catkowitej skumulowanej ekspozycji na lek wynoszgcej

ponad 1,4 miliona pacjentolat.

Z przegladu wszystkich dostepnych danych dotyczacych uszkodzenia watroby
wynika, ze stosowanie produktu leczniczego Ocrevus jest zwigzane z ryzykiem

wystgpienia polekowego uszkodzenia watroby.

Zwigzek czasowy: przypadki wykazywaty silne dowody na zwigzek czasowy z
pierwszg dawkg poczatkowg okrelizumabu, przy czym poczatek objawow zwykle
wystepowat w ciggu miesigca (przed i po drugim wlewie 300 mg w 14 dniu).



Wiekszosc¢ przypadkdw nie miata powaznego charakteru, jednak niektore z nich
miaty przebieg ciezki lub zagrazajacy zyciu, ze znacznie podwyzszong aktywnoscig
aminotransferaz i stezeniem bilirubiny catkowitej w surowicy. W nielicznych
przypadkach pacjenci byli tymczasowo wpisywani na listy oczekujgcych na
przeszczep, jednak uszkodzenie watroby ustepowato po zastosowaniu leczenia, co

skutkowato wykresleniem ich z listy.

Przeglad dostepnych danych dotyczgcych uszkodzenia watroby nie pozwolit na

zidentyfikowanie wyraznego mechanizmu.

Druki informacyjne produktu leczniczego zostang zaktualizowane w celu
uwzglednienia informacji o tym dziataniu niepozgdanym (kategoria czestosci:

nieznana) oraz srodkach zmniejszajgcych ryzyko.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Ocrevus zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatann Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Roche Polska Sp. z 0.0.,

ul. Domaniewska 28,

02-672 Warszawa,

tel. +48 22 345 18 88,

email: warsaw.drug_safety@roche.com

lub za pomocg formularza znajdujgcego sie na stronie internetowej www.roche.pl w

zaktadce Kontakt, sekcja Zgtaszanie dziatah niepozgdanych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych stosowania produktu leczniczego Ocrevus

(okrelizumab), prosimy o kontakt pod numerem telefonu: +48 22 345 18 88 lub

adresem e-mail: warsaw.informacja_medyczna@roche.com

Z powazaniem,

MAJA ZDRAVKovIC HUGOD k-m/\kov \A_L) \‘,d\x\j\u&u(-’-/
Maja Zdravkovic Hugod Marta Berlinska
Dyrektor Medyczny Lider ds. Bezpieczenstwa Pacjenta
Roche Polska Sp. z 0.0. Roche Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 28 ul. Domaniewska 28

02-672 Warszawa 02-672 Warszawa
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