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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Ocrevus
okrelizumab

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ocrevus. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Ocrevus.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Ocrevus nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Ocrevus i w jakim celu sie go stosuje?

Ocrevus jest stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego — choroby zapalnej uktadu nerwowego
wywotujacej objawy takie jak ostabienie, problemy z poruszaniem i problemy z widzeniem.

Lek Ocrevus jest stosowany u dwdch typow pacjentow:

e 0s0b dorostych z rzutowymi postaciami stwardnienia rozsianego (RMS), w przypadku ktérych u
pacjenta wystepujg zaostrzenia (rzuty choroby), po ktérych nastepujg okresy, gdy objawy te
zanikaja lub tagodnieja;

e 0s0b dorostych z pierwotnie postepujaca postacig stwardnienia rozsianego (PPMS), w przypadku
ktorej objawy nasilajg sie z czasem w sposob ciagty.

Lek zawiera substancje czynng okrelizumab.
Jak stosowac produkt Ocrevus?

Lek Ocrevus podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kropléwki). Pierwsze dwa wlewy podaje sie w
odstepie dwdch tygodni, a kolejne wlewy co sze$¢ miesiecy.
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Przed kazdym wlewem pacjentowi podaje sie inne leki (kortykosteroid i antyhistamine), pomagajace
zapobiegac potencjalnie niebezpiecznym reakcjom. W przypadku wystgpienia reakcji podczas wlewu
mozna go przerwac lub spowolnié. Pacjenta nalezy monitorowa¢ podczas wlewu i przez co najmniej
jedna godzine po jego zakonczeniu i nalezy zapewnic¢ dostep do sprzetu niezbednego w postepowaniu z
ciezkimi reakcjami.

Lek Ocrevus wydaje sie wyfgcznie z przepisu lekarza, a leczenie musi rozpoczynac i nadzorowac
wytacznie lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu chordb uktadu nerwowego. Wiecej informacji
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Ocrevus?

Substancja czynna leku Ocrevus, okrelizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym, ktére zostato
zaprojektowane w taki sposob, aby rozpoznawato strukture o nazwie CD20 wystepujacg na powierzchni
pewnego rodzaju biatych krwinek (tak zwanych komérek B) i przytaczato sie do niej.

Te biate krwinki odgrywaja role w stwardnieniu rozsianym, atakujac ostonki wokdt nerwéw w moézgu i
rdzeniu kregowym, co powoduje stan zapalny i uszkodzenie. Celujac w komorki B, Ocrevus pomaga
zmniejszac ich aktywnosé, a przez to tagodzi objawy lub opdznia postep choroby.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Ocrevus zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach wykazano, ze lek Ocrevus skutecznie zmniejsza liczbe rzutéw choroby, a takze moze
ztagodzi¢ nasilenie objawow u niektérych pacjentéw.

W dwdch badaniach z udziatem 1656 pacjentéw z rzutowymi postaciami stwardnienia rozsianego
(RMS) s$rednia liczba rzutéw u pacjentéow leczonych produktem Ocrevus byta o okoto potowe mniejsza
w stosunku do pacjentoéw leczonych innym lekiem — interferonem beta-1a (0,16 w stosunku do 0,29
rzutéw na rok).

W trzecim badaniu u 732 pacjentéw z pierwotnie postepujacg postacig stwardnienia rozsianego (PPMS)
wykazano, ze objawy pogorszenia trwajace co najmniej 12 tygodni wystepowaty u mniejszej liczby
pacjentéw przyjmujacych lek Ocrevus (30%) w poréwnaniu z osobami przyjmujacymi placebo (34%).

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Ocrevus?

Najwazniejsze i najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane zwigzane z lekiem Ocrevus to reakcje na
wlew (takie jak swiad, wysypka i problemy z oddychaniem) oraz zakazenia. Wystepuja one u wiecej niz
1 osoby na 10. Peiny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ocrevus znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Ocrevus nie wolno stosowac u pacjentdw z czynnymi zakazeniami lub z ciezkim uposledzeniem
uktadu odpornosciowego ani u 0séb chorych na raka. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Ocrevus?

W badaniach wykazano, ze lek Ocrevus byt skuteczniejszy niz interferon beta-1a pod wzgledem
zmniejszenia liczby rzutéw u pacjentéw z rzutowymi postaciami stwardnienia rozsianego.Leczenie
produktem Ocrevus zapewniato takze pewne korzysci pacjentom z pierwotnie postepujacg postacig
stwardnienia rozsianego, schorzeniem, w przypadku ktdrego istnieje pilne zapotrzebowanie na terapie.
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Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Ocrevus przewyzszajg
ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Ocrevus?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ocrevus w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Ocrevus

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Ocrevus znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Ocrevus nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004043/human_med_002187.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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