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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ocrevus
okrelizumabas

Sis dokumentas yra Ocrevus Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Ocrevus.

Praktinés informacijos apie Ocrevus vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Ocrevus ir kam jis vartojamas?

Ocrevus — tai vaistas, kuriuo gydoma iSsétiné sklerozé — uzdegiminé nervy sistemos liga, kuri sukelia
tokius simptomus kaip silpnumas, vaiksciojimo sunkumai ir regéjimo sutrikimai.

Ocrevus skiriamas dviejy tipy pacientams:

e suaugusiesiems, sergantiems recidyvuojanciy formy iSsétine skleroze (RFIS), kai pacientams
pakaitomis pasireiSkia paiméjimai (recidyvo epizodai) ir epizodai, kai pasireiSkia lengvesni ligos
simptomai arba nepasireiskia jokiy simptomuy;

e suaugusiesiems, sergantiems pirmine progresuojancia iSsétine skleroze (PPIS), kai ligos simptomai
laikui bégant nuosekliai sunkéja.

Ocrevus sudétyje yra veikliosios medziagos okrelizumabo.
Kaip vartoti Ocrevus?

Ocrevus vartojamas infuzijos bldu (lasinamas | veng). Pirmos dvi infuzijos atliekamos dviejy savaiciy,
intervalu, véliau vaistas lasinamas kas Sesis ménesius.

Pries kiekvieng infuzijg pacientui skiriama kity vaisty (kortikosteroidas ir antihistaminas), siekiant
iSvengti galimy pavojingy reakciju. Jeigu infuzijos metu pasireiskia tam tikros reakcijos, procediirg
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galima nutraukti arba galima Ié&ciau lasinti vaista. Atliekant infuzijg ir bent valanda po jos reikéty
stebéti paciento bikle, be to, turéety bati parengtos priemonés sunkioms reakcijoms suvaldyti.

Ocrevus galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis nervy ligy gydymo patirties. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Ocrevus?

Veiklioji Ocrevus medziaga okrelizumabas yra monokloninis antikiinas, sumodeliuotas taip, kad
atpazinty tam tikry rasiy baltujy kraujo kiineliy (vadinamujy B Igsteliy) pavirsiuje esancig tiksline
struktirg, vadinama CD20, ir prie jos jungtysi.

Sie baltieji kraujo kineliai atlieka tam tikrg vaidmenj sergant i$sétine skleroze, t. y. ,atakuoja“ galvos
ir stuburo smegeny nervy dangalus, taip sukeldamos uzdegimg ir pazeidimus. ,,Atakuodamas" B
lasteles, Ocrevus padeda sumazinti jy aktyvuma ir taip palengvina simptomus arba pristabdo ligos
progresavima.

Kokia Ocrevus nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tyrimus, nustatyta, kad Ocrevus yra veiksmingas siekiant sumazinti recidyvo epizody skaiciy,
be to, jis gali pristabdyti kai kuriems pacientams pasireiskianciy simptomy progresavima.

Atliekant du tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 656 pacientai, sergantys recidyvuojanciy formy iSsétine
skleroze (RFIS), vidutinis Ocrevus gydytiems pacientams pasireiSkusiy recidyvo epizody skaicius buvo
mazdaug perpus mazesnis nei pacienty, kurie buvo gydomi kitu vaistu (interferonu beta-1a), grupéje
(0,16 plg. su 0,29 recidyvo per metus).

Atlikus trecig tyrima su 732 pirmine progresuojancia iSsétine skleroze (PPIS) serganciais pacientais,
nustatyta, kad Ocrevus grupéje 12 savaiciy ar ilgiau sunkéjantys ligos simptomai pasireiSké maziau
pacienty (30 proc.); placebo grupéje jie pasireiské 34 proc. pacienty.

Kokia rizika siejama su Ocrevus vartojimu?

Svarbiausi ir daZniausi Salutiniai reisSkiniai, apie kuriuos pranesta vartojant Ocrevus, yra su infuzija
susijusios reakcijos (pvz., niezéjimas, bérimas ir kvépavimo sunkumai) ir infekcijos. Sie $alutiniai
reiskiniai pasireiskia daugiau nei 1 Zmogui i$ 10. ISsamy visy Salutiniy reiSkiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Ocrevus, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Ocrevus negalima vartoti pacientams, sergantiems aktyviomis infekcijomis arba véziu, taip pat
pacientams, kuriy imuniné sistema labai nusilpusi. Visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Ocrevus buvo patvirtintas?

Tyrimais jrodyta, kad Ocrevus yra veiksmingesnis uz interferong beta-1a siekiant sumazinti recidyvo
epizody skaiciy sergant recidyvuojanciy formy iSsétine skleroze. Gydymas Ocrevus taip pat tam tikrais
aspektais buvo naudingas pacientams, sergantiems pirmine progresuojancia iSsétine skleroze — liga,
kurig bdtina kuo skubiau pradéti gydyti vaistais.

Europos vaisty agentira priéjo prie iSvados, kad nustatyta Ocrevus nauda yra didesné uz jo keliamg
rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Ocrevus
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ocrevus
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Ocrevus

ISsamy Ocrevus EPAR rasite agentilros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Ocrevus rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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