CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnickeé
pracovniky

8.fijna 2026

Ocrevus (okrelizumab): nové riziko polékového poskozeni jater a doporuceni ke sledovani
funkce jater pred lIécbou a béhem lécby

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

spolecnost Hoffmann-La Roche Ltd ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv
a Evropskou agenturou pro lécivé pripravky by Vas rada informovala o nasledujici problematice:

Shrnuti problematiky

e U pacientl lécenych pripravkem Ocrevus bylo jako nové riziko zjisténo polékové
poskozeni jater v€etné zavaznych a Zivot ohroZujicich pfipadd.

e Pred zahajenim lécby pfipravkem Ocrevus a pred druhou tvodni 300mg infuzi je tfeba
provést jaterni testy.

e OSettujici Iékaf md pacienty informovat o projevech a pfiznacich jakéhokoli poskozeni
jater béhem lé¢by, mimo jiné nového vyskytu nebo zhorseni Unavy, anorexie, nauzey,
zvraceni, diskomfortu v pravé horni ¢asti bficha, tmavé moci nebo Zloutenky.

e Je tfeba poudit pacienty a jejich peCovatele o nutnosti okamZitého vyhledani |ékare,
pokud se u pacientl vyskytnou projevy nebo priznaky poskozeni jater.

e U kaZzdého pacienta, ktery nahlasi pfiznaky mozného poskozeni jater, je tfeba
neprodlené provést jaterni testy.

e Pokud je potvrzeno poskozeni jater, 1éCba pFfipravkem Ocrevus by méla byt ukoncena. V
|éCbé by se nemélo pokracovat, dokud nebude mozné stanovit pravdépodobnou
alternativni pfi¢inu zndmek a ptiznakd poskozeni jater.
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Davody bezpecnostni obavy

Lécivy pripravek Ocrevus je indikovan k 1écbé dospélych pacientl s relabujicimi formami
roztrousené sklerdzy (RRS) s aktivnim onemocnénim definovanym klinicky nebo pomoci
zobrazovacich metod. Ocrevus je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd s ¢asnou primarné
progresivni roztrousenou sklerézou (PPRS), s ohledem na délku trvdni onemocnéni, stupen
disability a zanétlivou aktivitu prokazanou zobrazovacimi metodami. Ocrevus je schvdlen jako
600mg intravendzni davka dvakrat ro¢né a 920mg subkutanni davka dvakrdt rocné.

Ke 31. fijnu 2025 byl léCivy ptFipravek Ocrevus podan odhadem celkem 451 174 pacientl s RS

v ramci intervencnich klinickych hodnoceni, specifickych [é¢ebnych programu a Iécby po uvedeni
pfipravku na trh. To odpovida odhadované kumulativni expozici presahujici 1,4 milionu
pacientorokd.

Po vyhodnoceni viech dostupnych dat o poskozeni jater se dospélo k zavéru, ze Ocrevus souvisi
s rizikem polékového poskozeni jater.

Casova souvislost: Pfipady vykazovaly vyraznou ¢asovou souvislost s prvni Gvodni davkou
okrelizumabu, s typickym nastupem do jednoho mésice (pfed druhou 300mg infuzi ve dnu 14
i po ni).

Vétsina pripadll nebyla zavaind, nékteré ale byly tézké nebo Zivot ohroZujici, s vyrazné
zvySenymi sérovymi aminotransferazami a celkovym bilirubinem. V nékolika pfipadech byli
pacienti pfechodné zarazeni na seznam ¢ekatell na transplantaci, avsak po l1é¢bé doslo k
odeznéni poskozeni jater a pacienti byli ze seznamu opét vyrazeni.

Pfezkoumadni dostupnych dat tykajicich se poskozeni jater nezjistilo jednoznacny mechanismus.

Informace o pfipravku (SmPC a PIL) budou aktualizovany tak, aby zahrnovaly informace o tomto
nezadoucim Ucinku s ¢etnosti ,neni zndmo“ a opatieni ke snizeni rizika.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Jakékoli podezreni na zdvaZny nebo neocekdvany neZddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné
pro zdravi léCenych osob musi byt hldseno Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv. Hldseni je mozné
zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych strankdch
SUKL. Podrobnosti o hldseni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv,

Odbor farmakovigilance,

Srobdrova 49/48,

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance @sukl.gov.cz
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Tato informace muzZe byt také hlasena spolec¢nosti Roche s.r.o. na emailovou adresu
czech republic.pa susar@roche.com, telefonicky na +420 602 298 181 nebo pres webovy
formular pro hldseni podezieni na nezadouci Ucinky
https://www.roche.cz/kontakty/farmakovigilance.
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ROCHE s.r.o.

Futurama Business Park Bld F
Sokolovska 685/136f

186 00 Praha 8

Ceska republika
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