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Ocrevus (ocrelizumab): Risc nou de leziune hepatica indusa medicamentos si
recomandari privind monitorizarea functiei hepatice inaintea si in timpul
tratamentului

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente si Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania, compania Roche
Registration GmbH, prin reprezentanta sa locala Roche Romania S.R.L., doreste s
va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

e Leziunea hepatica indusa medicamentos, care a determinat inclusiv aparitia
unor cazuri severe sau care au pus viata in pericol, a fost identificata ca risc
nou pentru pacientii tratati cu Ocrevus.

o Testele functionale hepatice trebuie efectuate inainte de initierea
tratamentului cu Ocrevus si anterior administrarii celei de-a doua perfuzii
initiale de 300 mg.

e Pacientii trebuie informati de catre medicul curant cu privire la semnele si
simptomele asociate unei leziuni hepatice aparute in timpul tratamentului,
inclusiv, dar fara a se limita la: fatigabilitate nou aparuta sau agravata,
anorexie, greatd, varsaturi, disconfort in cadranul superior drept al
abdomenului, urina de culoare inchisa sau icter.

o Pacientii si persoanele care ii ingrijesc trebuie sfatuiti sa solicite imediat
asistenta medicala daca prezinta semne sau simptome sugestive pentru o
leziune hepatica.

e Testele functionale hepatice trebuie efectuate cu promptitudine la pacientii
care raporteaza simptome ce pot indica afectarea hepatica.

e Daca se confirma prezenta leziunilor hepatice, tratamentul cu Ocrevus
trebuie Intrerupt. Tratamentul nu trebuie reluat decat daca se poate stabili
o etiologie alternativa plauzibilad pentru semnele si simptomele afectarii
hepatice.



Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Ocrevus este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu forme recurente de scleroza multipla
(SMR), cu boald activa definitd prin caracteristici clinice sau imagistice. Ocrevus este indicat
pentru tratamentul pacientilor adulti cu scleroza multipla primar progresiva (SMPP), incipienta in
ceea ce priveste durata bolii si nivelul de dizabilitate si cu caracteristici imagistice ale activitatii
inflamatorii. Ocrevus este aprobat in doza de 600 mg administrata intravenos de doud ori pe an si
in doza de 920 mg administrata subcutanat de doua ori pe an.

Péna la data de 31 octombrie 2025, se estimeaza cd peste 451.174 de pacienti cu scleroza multipla
au primit Ocrevus in cadrul unei combinatii de studii clinice interventionale, programe de acces
pre-aprobare si experientd dupa punerea pe piatd. Aceasta corespunde unei expuneri cumulate
totale estimate de peste 1,4 milioane pacienti-ani.

In urma unei evaluari a tuturor datelor disponibile privind leziunile hepatice, s-a concluzionat ca
Ocrevus este asociat cu un risc de leziuni hepatice induse medicamentos.

Corelatie temporala: cazurile au evidentiat dovezi solide privind o corelatie temporald cu prima
perfuzie din doza initiala de ocrelizumab, debutul survenind de regula in decurs de o luna (inainte
sau dupa cea de-a doua perfuzie de 300 mg, administrata in ziua 14).

Majoritatea cazurilor nu au fost grave, insd unele au fost severe sau au pus viata in pericol, cu
valori serice semnificativ crescute ale aminotransferazelor si bilirubinei totale. In cateva cazuri,
pacientii au fost inclusi temporar pe listele de transplant, insa leziunea hepatica s-a remis in urma
tratamentului, ceea ce a determinat scoaterea acestora de pe lista de transplant.

Evaluarea datelor disponibile privind leziunile hepatice nu a identificat un mecanism clar.

Informatiile despre produs vor fi actualizate pentru a include informatii privind aceastd reactie
adversa (categoria de frecventa: necunoscutd) si masurile de reducere a riscului.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Ocrevus (ocrelizumab), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand,
utilizand sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania ( www.anm.ro ),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,
Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/
https://adr.anm.ro/

013704 - Bucuresti, Romania
Departament Farmacovigilenta:

Tel:  +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 3290

E-mail: romania.drug_safety(@roche.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale ale detindtorului de autorizatie de punere pe
piata

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Ocrevus
(ocrelizumab), va rugam sa contactati Departamentul Medical al Companiet ROCHE ROMANIA
S.R.L.:

ROCHE ROMANIA S.R.L.
Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,
Cladirea Ana Tower, etaj 15, Sector 1,
013704 - Bucuresti, Romania
Departamentul Medical:

Tel:  +4021 206 47 48

Fax: +4037 200 3290

E-mail: romania.medinfo@roche.com

Cu stima,

Dan Nitu
Head of Medical
Roche Romania S.R.L.
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