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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ocrevus
ocrelizumab

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Ocrevus. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Ocrevus.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Ocrevus, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Ocrevus u ghal xiex jintuza?

Ocrevus huwa medicina ghall-kura tal-isklerozi multipla — marda inffammatorja tas-sistema nervuza li
tikkawza sintomi bhal dghufija, diffikulta biex timxi u problema fil-vista.

Ocrevus jintuza f'zewg gruppi ta’ pazjenti:

e adulti b’forom rikaduti tal-isklerozi multipla (RMS), fejn il-pazjent ikollu ggravar (rikaduti) segwit
minn perjodi b’sintomi aktar hfief jew bl-ebda sintomu;

e adulti bi sklerozi multipla progressiva primarja (PPMS), fejn is-sintomi jiggravaw b’mod stabbli
maz-zmien.

Ocrevus fih is-sustanza attiva ocrelizumab.

Kif jintuza Ocrevus?

Ocrevus jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina. L-ewwel zewg infuzjonijiet jinghataw b’gimaghtejn
bejn infuzjoni u ohra u I-infuzjonijiet sussegwenti jinghataw kull sitt xhur.

Qabel kull infuzjoni, il-pazjent jinghata medicini ohra (kortikosterojde u antistamina) biex jghinu
jipprevjenu reazzjonijiet potenzjalment perikoluzi. Jekk isehhu reazzjonijiet waqt infuzjoni, din tista’
titwaqqaf jew tinghata aktar bil-mod. ll-pazjent ghandu jigi mmonitorjat waqt I-infuzjoni u ghal tal-
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ingas siegha wara, u ghandu jkun hemm facilment disponibbli facilitajiet ghall-gestjoni ta’ reazzjonijiet
severi.

Ocrevus jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-kura ta’ mard tan-nervituri. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Ocrevus?

Is-sustanza attiva f'Ocrevus, |-ocrelizumab, hija antikorp monoklonali mfassla biex taghraf u tehel ma’
mira msejha CD20 fuq il-wicc ta’ certi tipi ta’ celloli bojod tad-demm (dawk imsejha celloli B).

Dawn ic¢-celloli bojod tad-demm ghandhom rwol importanti fl-isklerozi multipla peress li jattakkaw |-
ghantijiet madwar in-nervituri fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar, li jikkawzaw infjammazzjoni u hsara. Billi
jimmira ¢-celloli B, Ocrevus jghin biex inaqqgas I-attivita taghhom u b’hekk itaffi s-sintomi jew idewwem
I-iggravar tal-marda.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Ocrevus li hargu mill-istudji?

L-istudji wrew li Ocrevus huwa effettiv biex inagqgas in-numru ta’ rikaduti u jista’ wkoll inaqgas I-
iggravar tas-sintomi f'xi pazjenti.

F'zewq studji ta’ 1,656 pazjent b’forom rikaduti tal-isklerozi multipla (RMS), in-numru medju ta’
rikaduti f'pazjenti kkurati b’Ocrevus kien madwar nofs dak f'pazjenti kkurati b’medicina ohra ta’
interferon beta-1a (0.16 kontra 0.29 rikaduti fis-sena).

It-tielet studju, fuq 732 pazjent bi sklerozi multipla progressiva primarja (PPMS), wera li inqgas pazjenti
li kienu ged jiehdu Ocrevus kellhom sintomi li ggravaw li damu 12-il gimgha jew aktar (30%) meta
mgabbla ma’ dawk li kienu ged jiehdu pla¢ebo (34%).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ocrevus?

L-effetti sekondarji I-aktar importanti u rrappurtati b’mod I-aktar frekwenti b’Ocrevus huma
reazzjonijiet ghall-infuzjoni (bhal hakk, raxx, u diffikulta biex tiehu nifs) u infezzjonijiet. Dawn isehhu
f'aktar minn 1 minn kull 10 persuni. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati bi Ocrevus, ara I-
fuljett ta’ taghrif.

Ocrevus m’ghandux jintuza f'pazjenti b’infezzjonijiet attivi jew b’sistemi immuni mdghajfa severament
jew f'pazjenti bil-kan¢er. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Ocrevus?

L-istudji wrew li Ocrevus kien aktar effettiv minn interferon beta-1a biex inaqgas in-numru ta’ rikaduti
f'pazjenti b’forom rikaduti tal-isklerozi multipla. Il-kura b’Ocrevus ipprovdiet ukoll xi benefi¢cju
fpazjenti bi sklerozi multipla progressiva primarja, kondizzjoni li ghaliha huma mehtiega kuri b’mod
urgenti.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li I-beneficcji li dehru b’Ocrevus huma akbar mir-riskji
tieghu u rrakkomandat li jkun approvat fl-UE.

X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ocrevus?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ocrevus.
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Informazzjoni ohra dwar Ocrevus

L-EPAR shih ghal Ocrevus jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Ocrevus, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.
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