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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ocrevus
okrelizumab

Ez a dokumentum az Ocrevus-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Utmutaténak az Ocrevus
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Ocrevus alkalmazaséaval kapcsolatban gyakorlati informéaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény az Ocrevus és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Ocrevus a szklerdzis multiplex kezelésére szolgaldé gyégyszer — ez az idegrendszer gyulladasos
betegsége, amely olyan tlineteket okoz, mint a gyengeség, a jarasi nehézség és a latasproblémak.

Az Ocrevus-t az alabbi két betegcsoport kezelésére alkalmazzak:

e a szklerdzis multiplex relapszalé formajaban (RMS) szenvedé feln6ttek, akiknél fellangolasok
(relapszusok) utan enyhébb tlinetekkel jard vagy tinetmentes idészakok kovetkeznek;

e primer progressziv szklerdzis multiplexben (PPMS) szenvedd feln6ttek, akiknél a tiinetek id6vel
folyamatosan rosszabbodnak.

A készitmény hatdanyaga az okrelizumab.
Hogyan kell alkalmazni az Ocrevus-t?

Az Ocrevus-t vénas infazidoként adjak be. Az els6 két infuzidt két hét kulénbséggel adjak be, a kés6bbi
infGzidk pedig hathavonta kdvetik egymast.
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A beteg minden infuzid el6tt mas gydgyszereket (kortikoszteroidot és antihisztamint) is kap az
esetleges veszélyes reakciok megel6zésére. Ha az inflzid soran reakcio jelentkezik, az infuziot le kell
allitani vagy lassabban kell beadni. A beteget az infUzi6 ideje alatt és azutan még legalabb egy 6ran at
medgfigyelés alatt kell tartani, és a sulyos reakciok kezelésére azonnal rendelkezésre all6 hatteret kell
biztositani.

Az Ocrevus csak receptre kaphatd, és a kezelést az idegrendszeri betegségek kezelésében jartas
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. Tovabbi informacié a hasznalati utasitasban talalhaté.

Hogyan fejti ki hatasat az Ocrevus?

Az Ocrevus hatbéanyaga, az okrelizumab egy monoklonalis ellenanyag, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy
felismerje a fehérvérsejtek bizonyos tipusai (az ugynevezett B-sejtek) fellletén megtalalhaté, CD20
nevl célpontot, és ahhoz kotédjon.

Ezek a fehérvérsejtek Ugy jatszanak szerepet a szklerdzis multiplexben, hogy megtamadjak az agy és
a gerincveld idegsejtjeit korlilvevd hlivelyeket, ami gyulladast és karosodast okoz. A B-sejtek elleni
hatasa révén az Ocrevus segiti azok aktivitasanak csokkentését, ezaltal enyhiti a tineteket vagy
lassitja a betegség sulyosbodasat.

Milyen el6nyei voltak az Ocrevus alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Vizsgalatok igazoltak, hogy az Ocrevus hatasosan csokkenti a relapszusok szamat, és egyes
betegeknél a tiinetek sulyosbodasat is képes csdkkenteni.

Két vizsgalatban, amelyben 1656, a szkler6zis multiplex relapszalé formaiban (RMS) szenveds beteg
vett részt, az Ocrevus-szal kezelt betegeknél jelentkezé relapszusok atlagos szama korulbelul a fele
volt annak, amelyet egy masik gyogyszerrel, interferon béta-1a-val kezelt betegek kérében észleltek
(évi 0,16, illetve 0,29).

Egy harmadik vizsgdlat, amely 732, primer progressziv szklerdzis multiplexben (PPMS) szenved6
betegek kdrében zajlott, azt igazolta, hogy az Ocrevus-szal kezelt betegek kozll kevesebbnél
jelentkezett a tinetek 12 hetes id6tartamot elérd sulyosbodasa (30%), mint a placeboval kezelt
betegek esetében (34%).

Milyen kockazatokkal jar az Ocrevus alkalmazasa?

Az Ocrevus legfontosabb és leggyakrabban jelentett mellékhatasai az infzids reakciok (példaul
viszketés, kilités és |égzési nehézséq) és a fert6zések. Ezek 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érintenek.
Az Ocrevus alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Az Ocrevus nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél aktiv fert6zés all fenn, vagy sulyosan
legyenglilt az immunrendszerik, vagy rosszindulati daganatos betegségiik van. A korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték az Ocrevus forgalomba hozatalat?

Vizsgalatok igazoljak, hogy az Ocrevus az interferon béta-la-nal hatasosabban csékkentette a
relapszusok szamat a szklerdzis multiplex relapszal6 formaiban szenved6 betegek korében. Az
Ocrevus-szal végzett kezelés bizonyos mérték{ jotékony hatast gyakorolt primer progressziv szklerdzis
multiplexben szenveds betegeknél; erre az allapotra slirgésen kezelésekre van szlikség.
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Az Eurépai Gyogyszerugynokség Ugy itélte meg, hogy az Ocrevus alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, és javasolta a gyégyszer EU-ban val6 jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ocrevus biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az Ocrevus biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

Az Ocrevus-szal kapcsolatos egyéb informéacioé

Az Ocrevus-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Ocrevus-szal torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004043/human_med_002187.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004043/human_med_002187.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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