8. oktdbra 2026

Ocrevus (okrelizumab): Nové riziko liekom indukovaného poskodenia pecene a
odporucania na monitorovanie funkcie pecene pred liecbou a pocas liecby

VéaZeny zdravotnicky pracovnik,

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii lieku, spolo¢nost’ Roche Registration GmbH, si V&s po dohode s
Eurépskou liekovou agenturou (EMA) a Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovol'uje
informovat’ o nasledujucich skuto¢nostiach:

Zhrnutie

e U pacientov lieenych Ocrevusom bolo identifikované nové riziko liekom
indukovaného poSkodenia pecene (drug-induced liver injury, DILI) vratane
zavaznych a Zivot ohrozujucich pripadov.

e Pred zaciatkom lie¢by Ocrevusom a pred podanim druhej ivodnej 300 mg inflzie
sa maju vykonat’ funkéné peceriové testy (liver function tests, LFT).

e OfSetrujuci lekar ma informovat’ pacientov o prejavoch a priznakoch akéhokol’'vek
poskodenia pecene pocas liecby, ktoré zahfiaju, okrem inych, nasledujuce:
novovzniknutu alebo zhor3ujdcu sa Unavu, anorexiu, nauzeu, vracanie, diskomfort
v pravej hornej ¢asti brucha, tmavy mo¢ alebo Zltacku.

o Pacienti a ich opatrovatelia maja byt’ pouéeni, aby ihned’ vyhladali lekarsku
pomoc, ak sa u nich vyskytnua prejavy alebo priznaky poukazujice na poskodenie
pecene.

e Pelenové testy sa maji bezodkladne vykonat’ u kazdého pacienta, ktory nahlasi
priznaky, ktoré mézu naznacovat’ poskodenie pecene.

o Ak sa poSkodenie pecene potvrdi, liecha Ocrevusom sa ma ukondit’. Liecba sa nema
znovu zacat’, pokial’ sa neda urcit’ ina pravdepodobna pri¢ina prejavov a priznakov
poskodenia pecene.

Zdkladné informdcie o bezpecnostnom probléme

Ocrevus je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s relapsujacimi formami skler6zy multiplex
(RSM), ktori maju aktivne ochorenie definované klinickymi znakmi alebo nalezmi

20 zobrazovacieho vysetrenia. Ocrevus je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s v€asnou
primarne progresivnou skler6zou multiplex (PPSM) v zmysle trvania ochorenia a miery
funkéného zneschopnenia a s ndlezmi zo zobrazovacieho vySetrenia typickymi pre zapalovu
aktivitu. Ocrevus je schvaleny na podavanie vo forme intravenoznej davky 600 mg dvakrat ro¢ne
a subkutannej davky 920 mg dvakrat rocne.

Odhaduje sa, Ze k 31. oktobru 2025 dostalo Ocrevus v ramci intervenénych klinickych skasani,
programov pristupu pred schvalenim lieku (,,pre-approval access programmes*) a v obdobi
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po uvedeni lieku na trh, spolu celkovo 451 174 pacientov so SM. To zodpoveda odhadovanej
celkovej kumulativnej expozicii viac nez 1,4 miliéna pacientorokov.

Po posudeni vsetkych dostupnych tidajov tykajucich sa poskodenia pedene sa dospelo k zaveru,
Ze lie¢ba Ocrevusom sa spaja s rizikom liekom indukovaného poskodenia pecene.

Casova suvislost: pripady poskytli silné dokazy o ¢asovej stvislosti s prvou Gvodnou davkou
okrelizumabu, s typickym nastupom neZiaducej reakcie do jedného mesiaca (pred podanim
druhej 300 mg infizie na 14. def a po jej podani).

Vécsina pripadov nebola zavazna, ale niektoré pripady boli zavazné alebo Zivot ohrozujuce,
s vyrazne zvySenymi hladinami aminotransferaz a celkového bilirubinu v sére. V niekol’kych
pripadoch boli pacienti docasne zaradeni na ¢akaciu listinu na transplantaciu pecene, ale
poskodenie pecene po liecbe odznelo, ¢o viedlo k ich vyradeniu z ¢akacej listiny na
transplantaciu.

Na zaklade postdenia dostupnych udajov tykajucich sa poskodenia pecene sa neidentifikoval
jasny mechanizmus jeho vzniku.

Informécie o lieku (Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomna informécia pre
pouzivatel’a) budt aktualizované tak, aby zahfnali informaciu o tejto neziaducej reakcii (kategoria
frekvencie vyskytu: nezname) a opatrenia na zniZenie tohto rizika.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce
¢inky suvisiace s pouzivanim lieku Ocrevus na SUKL:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov.

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni, prosim, uved’te aj ¢islo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Kontaktné Gdaje zastupcu driitel’a rozhodnutia o registracii lieku
Podozrenia na neziaduce G¢inky mozete hlasit’ aj zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii
lieku Ocrevus, prosim, na:

Roche Slovensko, s.r.o.

Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava
tel.: +421 2 5263 8201

e-mail: slovakia.drug_safety@roche.com

Ak budete mat’ d’alSie otazky alebo potrebujete doplnujice informacie, kontaktujte nas, prosim,
telefonicky +421 2 5263 8201 alebo e-mailom: slovakia.medinfo@roche.com
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