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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Ocrevus
okrelizumab

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ocrevus. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Ocrevus.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lieku Ocrevus, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Ocrevus a na ¢o sa pouziva?

Liek Ocrevus sa pouziva na lieCbu roztrusenej sklerézy, ¢o je zapalové ochorenie nervového systému,
ktoré spbsobuje také priznaky, ako je slabost, problémy s chédzou a so zrakom.

Liek Ocrevus sa pouziva u dvoch druhov pacientov:

e dospeli s relapsujucimi formami roztrisenej sklerézy (RMS), pricom sa u pacienta vyskytuju
vzplanutia (relapsy), po ktorych nasledujiu obdobia s miernejSimi alebo so ziadnymi priznakmi,

e dospeli s primarnou progresivnou roztrisenou skler6zou (PPMS), pri ktorej sa priznaky v priebehu
Casu postupne zhorsuju.

Liek Ocrevus obsahuje uc¢innu latku okrelizumab.
Ako sa liek Ocrevus pouziva?

Liek Ocrevus sa podava formou infazie (kvapkanim) do Zily. Prvé dve inflzie sa podavaju v ¢asovom
odstupe dvoch tyzdfiov a dalSie inflzie sa podavaju raz za Sest mesiacov.

Pacient dostane pred kazdou inflziou dalsSie lieky (kortikosteroid a antihistaminikum) na prevenciu
potenciadlne nebezpeénych reakcii. Ak sa pocas infuzie vyskytnl reakcie, inflzia sa moze zastavit alebo
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podavat pomalSie. Pocas inflzie a aspofi jednu hodinu po nej je potrebné pacienta sledovat, pricom
maju byt okamzite k dispozicii zariadenia na kontrolu zavaznych reakcii.

Vydaj lieku Ocrevus je viazany na lekarsky predpis a liecbu musi zacat a sledovat len lekar, ktory méa
skusenosti s lieCbou ochoreni nervov. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Ocrevus ucinkuje?

U¢inna latka lieku Ocrevus, okrelizumab, je monoklonélna protilatka, ktord bola navrhnutd tak, aby
rozpoznala ciefovl bielkovinu s ndzvom CD20, ktora sa nachadza na povrchu urcitych druhov bielych
krviniek (takzvanych B buniek), a naviazala sa na tato bielkovinu.

Tieto biele krvinky sa podielaju na roztrisenej sklerdze tak, Zze napadaju obaly okolo nervov v mozgu
a mieche, ¢o spdsobuje zapal a poskodenie. Liek Ocrevus cielene pésobi na B bunky, ¢o pomaha znizit
ich aktivitu a zmierfiuje priznaky alebo spomaluje zhorSovanie ochorenia.

Aké prinosy lieku Ocrevus boli preukazané v stadiach?

V §tadiach sa preukéazalo, Ze liek Ocrevus je ucinny pri znizeni poctu relapsov a u niektorych pacientov
mdze tiez zmiernit zhor$ovanie priznakov.

V dvoch studiach zahfmajucich 1 656 pacientov s relapsujicimi formami roztriisenej sklerézy (RMS) bol
priemerny pocet relapsov u pacientov lieCenych liekom Ocrevus asi polovi¢ny v porovnani s pacientmi
lieCenymi inym liekom, interferénom beta-1a (0,16 relapsu rocne v porovnani s 0,29 relapsu).

V tretej studii zahffajucej 732 pacientov s primarnou progresivnou roztrisenou sklerézou (PPMS) sa
preukazalo, Ze zhorSovanie priznakov trvajlce 12 tyzdriov alebo dlhsSie sa vyskytlo u mensieho poctu
pacientov uzivajucich liek Ocrevus (30 %) v porovnani s pacientmi uzivajucimi placebo (34 %).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ocrevus?

NajdélezitejSie a najCastejsie hldsené vedlajsie ucinky lieku Ocrevus su infuzne reakcie (napriklad
svrbenie, vyrazka a tazkosti pri dychani) a infekcie. Tieto reakcie sa vyskytuji u viac ako 1 osoby z 10.
Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ocrevus sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Ocrevus sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivnymi infekciami alebo so zavaZne oslabenym
imunitnym systémom, ani u pacientov s rakovinou. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ocrevus povoleny?

V Studiach sa preukazalo, Ze liek Ocrevus je pri zniZzeni poctu relapsov u pacientov s relapsujdcimi
formami roztrisenej sklerézy Ucinnejsi nez interferén beta-1a. Liecba liekom Ocrevus bola urcitym
prinosom aj u pacientov s primarnou progresivnou roztrasenou sklerézou, ¢o je ochorenie, na ktoré je
naliehavo potrebna liecba.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Ocrevus su vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim, a odporucila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Ocrevus?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ocrevus boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Ocrevus

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ocrevus sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Ocrevus, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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