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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Ocrevus. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Ocrevus
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Ocrevus, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Ocrevus a k cemu se pouziva?

Ocrevus je |IéCivy pripravek pro [éCbu roztrousené sklerézy — zanétlivého onemocnéni nervového
systému, které zplsobuje priznaky jako slabost, obtize pfi chiizi a potize se zrakem.

PFipravek Ocrevus se pouziva u dvou typl pacientd:

e dospéli s relabujicimi formami roztrousené sklerézy (RRS), kdy dojde u pacienta ke vzplanuti
(recidiv&), po némz nasleduje obdobi s mirn&j&imi pfiznaky nebo bez pfiznak{;

e dospéli s primarné progresivni roztrousenou sklerézou (PPRS), u které se pfiznaky postupné ¢asem
zhorsuji.

Obsahuje Iécivou latku ocrelizumab.

Ve

Jak se pripravek Ocrevus pouziva?

Pripravek Ocrevus se podava ve formé infuze (kapani) do zily. Prvni dvé infuze se podavaji s odstupem
dvou tydnd a nasledujici infuze se podavaji kazdych Sest mésicd.
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Pred kazdou infuzi se pacientovi podavaji dalsi IéCivé pFipravky (kortikosteroid a antihistaminikum),
které pomahaji pfedchazet potencidlné nebezpecnym reakcim. Pokud se béhem infuze objevi reakce,
Ize infuzi zastavit nebo ji podat pomaleji. Pacient by béhem infuze a nejméné hodinu po ni mél byt
monitorovan a mély by byt okamzité dostupné prostredky pro zvladnuti zavaznych reakci.

Vydej pfipravku Ocrevus je vazan na lékarsky predpis. LéCba musi byt zahajena Iékarem, ktery ma
zkudenosti s 1é¢bou onemocnéni nervd, a musi probihat pod jeho dohledem. Podrobné informace jsou
uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Ocrevus plisobi?

Léciva latka v pripravku Ocrevus, ocrelizumab, je monoklonaini protilatka, ktera byla vytvorena tak,
aby rozpoznala bilkovinu CD20 pfitomnou na povrchu urcitych typl bilych krvinek (zvanych B-buriky)
a navazala se na ni.

Tyto bilé krvinky se podileji na rozvoji roztrousené sklerézy tim, ze napadaji plasté nervd v mozku a
mise, coz zplsobuje zanét a poskozeni. Tim, Ze pFipravek Ocrevus plsobi na B-bufiky, pomaha snizit
jejich aktivitu a tim zmirnit pfiznaky nebo zpomalit zhorSovani onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Ocrevus byly prokazany v prlibéhu studii?

Studie prokazaly, ze pfipravek Ocrevus je U&inny pfi snizovani poctu relaps@ a u nékterych pacientl
mUZe rovnéZ zpomalit zhor§ovani priznakd.

Ve dvou studiich u 1 656 pacientd s relabujicimi formami roztrousené sklerézy (RRS) byl primérny
pocet relapsl u pacientl Ié¢enych piipravkem Ocrevus priblizné o polovinu nizsi nez u pacientl
léenych jinym Ié&ivymi pripravkem, interferonem beta-1a (0,16 ve srovnani s 0,29 relapst ro¢né).

Treti studie u 732 pacientl s primarné progresivni roztrousenou sklerézou (PPRS) ukazala, ze ke
zhordovani piiznakd trvajici 12 tydnl nebo vice doslo u mensiho poctu pacientl uzivajicich pripravek
Ocrevus (30 %) ve srovnani s pacienty, ktefi uzivali placebo (34 %).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ocrevus?

Nejdllezit&jdimi a nejéast&ji hlaenymi nezadoucimi G&inky pFipravku Ocrevus jsou reakce souvisejici
s infuzi (jako je svédéni, vyrazka a potize s dychanim) a infekce. Tyto nezadouci Uuc¢inky mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd hldéenych v souvislosti

s pripravkem Ocrevus je uveden v pribalové informaci.

Pfipravek Ocrevus nesmi byt pouzivan u pacientd s aktivnimi infekcemi nebo silné& oslabenym
imunitnim systémem nebo u pacientd s rakovinou. Uplny seznam omezeni je uveden v p¥ibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ocrevus schvalen?

Studie ukazaly, Ze pripravek Ocrevus byl pfi snizovani poctu relapst u pacientl s relabujicimi formami
roztrousené sklerdzy Ucinnéjsi nez interferon beta-1a. LéCba pfipravkem Ocrevus byla rovnéz pfinosna
u pacientd s primarné progresivni roztrousenou sklerézou, co? je onemocnéni, pro které je naléhavé
potfebna lécba.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pripravku Ocrevus prevysuji jeho rizika, a
proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Ocrevus?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Ocrevus, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Ocrevus

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ocrevus je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Ocrevus naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.
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