Predmét: Dopliujici informace k Informa¢nimu dopisu pro zdravotnické pracovniky:
Vyskyt pfipadl polékového poskozeni jater

Véazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

v ndvaznosti na e-mail s Informacnim dopisem pro zdravotnické pracovniky ohledné aktualizace
bezpecCnostniho profilu 1éCivého pripravku Ocrevus (okrelizumab) a identifikovaného rizika
polékového poskozeni jater (véetné doporuceni ke sledovani funkce jater pred Ié€bou a béhem
léCby), Vam zasilame kratké upfesnéni ohledné Cetnosti vyskytu tohoto nezadouciho ucinku,
jelikoz tuto informaci vnimame jako podstatnou pro Vasi klinickou praxi.

V rdmci sledovani bezpecénosti 1éCivého pripravku Ocrevus bylo po dlikladném klinickém
prezkoumani identifikovano 12 pfipadl po uvedeni léCivého pripravku na trh, které byly
hodnoceny jako ,pravdépodobné souvisejici“ s IéCbou I€Civym pFipravkem Ocrevus a u nichz byla
prokazana jasna ¢asova souvislost i jednotny klinicky obraz (1).

Analyza byla zaloZzena na dostupnych celosvétovych bezpecnostnich Udajich. Ke dni
hodnoceni byla kumulativni expozice pfipravku Ocrevus odhadovana na vice nez 451 000
pacientl. Na zakladé dostupnych dlkaz( zlstava celkovy pomér pfinosl a rizik pfipravku
Ocrevus pfiznivy. Informace o polékovém poskozeni jater bude uvedena v souhrnu Gdajl o

|éCivém pripravku (SmPC) Ocrevus v Casti 4.8 NeZadouci u€inky s €etnosti "neni znamo" a v
¢asti 4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti nasledovné:

Souhrn udajli o ptipravku
Bod 4.4

Polékové poskozeni jater

U pacientd Ié¢enych okrelizumabem bylo v dobé& po uvedeni pfipravku na trh pozorovano
polékové poskozeni jater, véetné zavaznych a Zivot ohrozujicich pfipadl. Znamky poskozeni
jater, véetné vyrazné zvysenych hladin sérovych jaternich enzym( se zvySenym celkovym
bilirubinem, se objevily v rozmezi nékolika dnli aZ mésicl po podani prvni davky.

Testy jaternich funkci maji byt provedeny pred zahajenim Ié€by okrelizumabem a pfed druhou
Gvodni infuzi. Pacienti maji byt béhem |éCby sledovani na pfitomnost znamek a pfiznakd
jakéhokoli poskozeni jater. Testy jaternich funkci maji byt provedeny u pacientd, ktefi hlasi
pfiznaky, jeZ mohou naznacovat poSkozeni jater, v€etné nové nebo zhorsujici se Unavy,
anorexie, nauzey, zvraceni, diskomfortu v pravé horni ¢asti bficha, tmavé moci nebo Zloutenky.



Pokud je potvrzeno po3kozeni jater, podavani okrelizumabu musi byt ukonéeno. LéCba nesmi
byt obnovena, pokud neni stanovena vérohodna alternativni etiologie zndmek a priznak(
poskozeni jater.

Bod 4.8
Tabulka 4 Nezadouci u€inky
SOC Poruchy jater a ZluGovych cest: Polékové poskozeni jater? (frekvence ,neni znamo*)

2 Pozorovano v dobé po uvedeni pripravku na trh.

Popis vybranych nezadoucich G¢inka

Polékové poskozeni jater

V dobé po uvedeni pfipravku na trh bylo hldSeno polékové poskozeni jater a zvySené jaterni
enzymy (viz bod 4.4).

V pripadé jakychkoliv dotaz( se prosim nevahejte obratit na mé nebo kteréhokoliv zastupce
spole¢nosti Roche.
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