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Doplnujuce informacie k DHPC: Ocrevus (okrelizumab): Nové riziko liekom indukovaného
poskodenia pe¢ene a odporuc¢ania na monitorovanie funkcie pecene pred lie€bou a pocas
liecby

Vzhladom k zvySenému zaujmu odbornej aj laickej verejnosti v nadvaznosti na nedavno
zverejneny informacny list pre zdravotnickych pracovnikov tykajuci sa rizika liekom indukovaného
podkodenia pe€ene pri lieCbe liekom Ocrevus (okrelizumab) sa na drzitefa rozhodnutia o
registracii obracaju lekari, pacientske organizacie aj samotni pacienti so Ziadostami o doplfiujuce
informacie.

Ocrevus je indikovany na lieCbu dospelych pacientov s relapsujucimi formami sklerézy multiplex.

Riziko liekom indukovaného po$kodenia pe€ene bolo identifikované na zaklade posudenia
v8etkych dostupnych udajov zhromazdenych po uvedeni lieku na trh. Posudenie vykonala
Eurdpska liekova agentura, ¢o viedlo k aktualizacii informacii o lieku. V ramci hodnotenia bolo
identifikovanych celkovo 12 pripadov, ktoré boli po podrobnom preskiumani vyhodnotené ako
pravdepodobne suvisiace s lieCbou okrelizumabom. Toto hodnotenie a celkovy pocet
identifikovanych pripadov vychadzali zo vSetkych dostupnych bezpeénostnych udajov z celého
sveta, ziskanych z klinickych Studii, hlaseni nezZiaducich uc€inkov aj odbornej literatary, pri
odhadovanej kumulativnej expozicii presahujucej 451 000 lieCenych pacientov (t. j. 1 pripad
posdkodenia peene sa vyskytol priblizne medzi 45 000 lieCenymi pacientmi). Vacsina pripadov
mala nezavazny priebeh. Celkovy pomer prinosov a rizik lieku Ocrevus zostava nadalej priaznivy.

Pacienti by nemali lie€Cbu sami preruSovat’ ani ukoncit. V pripade nejasnosti alebo obav tykajucich
sa lieCby maju kontaktovat svojho oSetrujuceho lekara, ktory posudi ich individualny stav a
poskytne zodpovedajuce odporu¢ania. Odporuéania uvedené v aktualizovanych informaciach o
lieku maju za ciel v€asnu identifikaciu pripadného poskodenia peene a zvySenie bezpecnosti
lieCby. Lekari budu kontrolovat pecefiové testy u pacientov pred zacatim lieCby, pred druhou
infuziou a vzdy v pripade podozrenia na poskodenie pecene.

Eurépska liekova agentura a aj SUKL nadalej priebezne monitoruju bezpeénost' lieku Ocrevus a
v pripade novych relevantnych poznatkov bude odborna aj laicka verejnost informovana.



