Nazwa handlowa (nazwa miedzynarodowa): Ocrevus®
(okrelizumab)

Sktad i posta¢ farmaceutyczna, dawka: 300 mg koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji; 920 mg roztwor do wstrzykiwan
Wskazania: leczenie dorostych pacjentow z rzutowymi postaciami
stwardnienia rozsianego, z aktywna choroba, definiowang na
podstawie cech klinicznych lub radiologicznych (RMS); leczenie
dorostych pacjentéw z wczesna, pierwotnie postepujaca postacia
stwardnienia rozsianego oceniang na podstawie czasu trwania
choroby i poziomu niesprawnosci oraz cechach radiologicznych
charakterystycznych dla aktywnosci zapalnej (PPMS).

Dawkowanie i sposdb podawania: Produkt leczniczy Ocrevus 300
mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nie jest
przeznaczony do podskérnego podawania i powinien by¢ podawany
wytacznie w infuzji dozylnej. Kazda fiolka zawiera 300 mg
okrelizumabu w 10 ml w stezeniu 30 mg/ml. Koicowe stezenie
produktu leczniczego po rozciefAczeniu wynosi okoto 1,2 mg/ml.
Dawke poczatkowg 600 mg podaje sie w dwoch oddzielnych
wlewach dozylnych 300 mg w odstepie 2 tygodni. Kolejne dawki
podaje sie jako pojedynczy wlew dozylny podawany co 6 miesiecy.
Pierwsza kolejng dawke 600 mg nalezy podaé szes¢ miesiecy po
pierwszym wlewie dawki poczatkowej. Pomiedzy kolejnymi dawkami
nalezy zachowaé¢ odstep minimum 5 miesiecy. W przypadku
pominiecia wlewu, nalezy go podac¢ tak szybko, jak to mozliwe.
Pomiedzy dawkami nalezy zachowadé odstep 6 miesiecy (minimum 5
miesiecy). Po rozcienczeniu produkt leczniczy Ocrevus jest
podawany we wlewie dozylnym przez oddzielng linie infuzyjna.
Wlewu nie nalezy podawaé¢ w postaci wstrzykniecia dozylnego lub




bolusa. Produkt leczniczy Ocrevus 920 mg roztwoér do wstrzykiwan
nie jest przeznaczony do podawania dozylnego i powinien zawsze
by¢ podawany jako wstrzykniecie podskdérne przez osobe z
fachowego personelu medycznego. Kazda fiolka zawiera 920 mg
okrelizumabu w 23 ml (40 mg/ml). Zalecana dawka to 920 mg
podawana co 6 miesiecy. Nie ma koniecznosci dzielenia dawki
poczatkowej lub kolejnych dawek na oddzielne podania. W
przypadku pominiecia podania wstrzykniecia nalezy podac je tak
szybko, jak to mozliwe; nie nalezy czeka¢ do terminu kolejnej
zaplanowanej dawki. Pomiedzy dawkami nalezy zachowac odstep 6
miesiecy (minimum 5 miesiecy). Dawke 920 mg nalezy podac¢ we
wstrzyknieciu podskérnym w brzuch w ciggu okoto 10 minut. Zaleca
sie uzycie zestawu do infuzji podskornej(np. z igta typu motylek). Nie
nalezy podawac pacjentowi objetosci rezydualnej pozostajacej w
zestawie do infuzji podskornej. Wazne jest, by sprawdzi¢ etykiety
produktu i upewnic sie, ze pacjentowi jest podawany produkt w
odpowiedniej postaci (dozylnej lub podskdrnej), zgodnie z
zaleceniem lekarza.

Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza; trwajace aktualnie, czynne
zakazenie; pacjenci w stanie ciezkiego obnizenia odpornosci; znane,
aktywne nowotwory ztosliwe.

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci: w celu poprawy
identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych, nazwa
handlowa oraz numer serii podanego produktu powinny by¢
wyraznie zapisane w dokumentacji pacjenta. Leczenie produktem
leczniczym Ocrevus powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez
specjalistow majacych doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu




stanow neurologicznych, posiadajacych dostep do odpowiednich
srodkéw medycznych niezbednych w leczeniu ciezkich reakcji,
takich jak ciezkie reakcje zwigzane z wlewem, reakcje na
wstrzykniecie, reakcje nadwrazliwosci i (lub) reakcje anafilaktyczne.
Produkt leczniczy Ocrevus 300 mg koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji Przed kazdym podaniem leku konieczne jest
zastosowanie dwoéch rodzajow  premedykacji: 100 mg
metyloprednizolonu (lub jego odpowiednika) dozylnie, okoto 30
minut przed kazdym podaniem wlewu; lek antyhistaminowy na okoto
30-60 minut przed kazdym podaniem wlewu. Dodatkowo mozna
rozwazy¢ premedykacje lekiem przeciwgoraczkowym (np.
paracetamolem) na okoto 30-60 minut przed kazdym podaniem
wlewu. Pacjentéw nalezy monitorowac w trakcie podawania wlewu i
przez co najmniej jedna godzine po zakonczeniu wlewu. Podawanie
leku Ocrevus wigze sie z wystepowaniem reakcji zwigzanych z
wlewem, ktére moga by¢ zwigzane z uwalnianiem cytokin i (lub)
innych mediatoréw reakcji chemicznych. Objawy reakcji zwigzanych
z wlewem moga wystapi¢ w trakcie kazdego podania wlewu, ale
czesciej zgtaszano je w trakcie pierwszego podania wlewu. Reakcje
zwigzane z wlewem moga wystapi¢ w ciggu 24 godzin od podania.
Reakcje tego typu moga mieé¢ postac sSwiadu, wysypki, pokrzywki,
rumienia, podraznienia gardta, bolu jamy ustnej i gardta, dusznosci,
obrzeku gardta lub krtani, zaczerwienienia twarzy, hipotens;ji,
goraczki, zmeczenia, bdélu gtowy, zawrotéw gtowy, nudnosci,
czestoskurczu i anafilaksji. Moze wystgpi¢ reakcja nadwrazliwosci
(ostrareakcja alergiczna na produkt leczniczy).

Produkt leczniczy Ocrevus 920 mg roztwor do wstrzykiwan Krétko
przed kazdym wstrzyknieciem okrelizumabu konieczne jest




zastosowanie nastepujacych dwoch rodzajéow premedykacji, aby
zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia miejscowych i ogdlnoustrojowych
reakcji na wstrzykniecie (ang. injection reaction|R): 20 mg
deksametazonu doustnie (lub jego odpowiednika); lek
przeciwhistaminowy doustnie (np. desloratadyna lub jej
odpowiednik). Dodatkowo mozna rowniez rozwazy¢ premedykacje
lekiem przeciwgoraczkowym (np. paracetamolem) krotko przed
kazdym podaniem produktu. W przypadku pierwszej dawki zaleca sie
monitorowanie pacjenta po wstrzyknieciu z dostepem do
odpowiedniego wsparcia medycznego w celu leczenia ciezkich
reakcji, takich jak IR, przez co najmniej jedng godzine po
wstrzyknieciu. W  przypadku kolejnych dawek, potrzeba
monitorowania po wstrzyknieciu zalezy od decyzji lekarza
prowadzacego. Leczenie okrelizumabem w postaci podskérnej
wigze sie zwystepowaniem reakcji na wstrzykniecie, ktére moga by¢
zwigzane z uwalnianiem cytokin i (lub) innych mediatoréw reakgcji
chemicznych. Lekarze powinni uprzedzi¢ pacjentow, ze reakcje na
wstrzykniecie moga wystapi¢ podczas podania leku lub w ciagu 24
godzin po podaniu. Objawy IR czesciej zgtaszano po pierwszym
wstrzyknieciu. IR moga by¢é reakcjami miejscowymi lub
ogolnoustrojowymi. Czeste objawy miejscowych reakcji na
wstrzykniecie wystepujacych w miejscu wstrzykniecia obejmuja
rumien, boél, obrzek i swigd. Czeste objawy ogolnoustrojowych IR
obejmuja bol gtowy i nudnosci.

Reakcja nadwrazliwosci moze rozwingé¢ sie w trakcie kazdego
podania leku, chociaz zazwyczaj nie wystepuje w trakcie pierwszego
podania. Jezeli w trakcie kolejnych podan wystapia objawy ciezsze
niz poprzednio lub jesliwystapia nowe ciezkie objawy, nalezy zatozy¢



podejrzenie wystagpienia reakcji nadwrazliwosci. Nie nalezy
stosowaé leczenia u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscia IgE-
zalezng na okrelizumab lub na ktorgkolwiek z substanciji
pomocniczych. Podawanie leku Ocrevus musi by¢ opdznione u
pacjentow z aktywnym zakazeniem do czasu ustapienia tego
zakazenia. Zaleca sie ocene stanu uktadu immunologicznego
pacjenta przed podaniem produktu leczniczego, poniewaz pacjenci
z ciezkim obnizeniem odpornosci (np. z limfopenia, neutropenia,
hipogammaglobulinemia) nie powinni byé leczeni. Leczenie
produktem leczniczym Ocrevus prowadzito do spadku catkowitego
stezenia immunoglobulin wynikajacego gtownie ze spadku miana
IgM. Dane z badan klinicznych pochodzace z okresu leczenia
kontrolowanego i z fazy OLE rejestracyjnych badan klinicznych
wykazaty zwiazek pomiedzy zmniejszonym stezeniem IgG (a w
mniejszym stopniu takze IgM lub IgA) a zwiekszong czestoscia
wystepowania ciezkich zakazen. W PPMS pacjenci z trudnosciami w
przetykaniu podlegaja wyzszemu ryzyku aspiracyjnego zapalenia
ptuc. Leczenie produktem Ocrevus moze dodatkowo zwiekszaé
ryzyko ciezkiego zapalenia ptuc u tych pacjentow. Lekarze powinni
podjac¢ niezwtoczne dziatania w przypadku pacjentéw z objawami
zapalenia ptuc. Zakazenie wirusem Johna Cunninghama (JCV)
powodujacym PML obserwowano bardzo rzadko u pacjentéw
leczonych przeciwciatami anty-CD20, w tym okrelizumabem i byto
ono przewaznie zwigzane z czynnikami ryzyka (populacja pacjentéw
np. z limfopenia, w podesztym wieku, politerapia lekami
immunosupresyjnymi). Lekarze powinni zachowac¢ czujno$¢ wobec
wczesnych przedmiotowych i podmiotowych objawéw PML, do
ktorych naleza wszelkie nowe objawy lub nasilenie juz istniejacych



przedmiotowych i podmiotowych objawdw neurologicznych,
poniewaz moga one przypomina¢ stwardnienie rozsiane. W
przypadku podejrzenia PML nalezy wstrzymac¢ podawanie produktu
leczniczego Ocrevus oraz nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie oceny,
w tym wykonanie badania MRI, najlepiej z kontrastem (wynik nalezy
poréwnaé z wynikiem sprzed leczenia), badanie ptynu mdézgowo-
rdzeniowego w kierunku DNA wirusa JC oraz powtarzane badania
neurologiczne. Jezeli rozpoznanie PML zostanie potwierdzone,
leczenie nalezy przerwac¢ i nie wznawia¢. Przed rozpoczeciem
leczenia produktem leczniczym Ocrevus u wszystkich pacjentow
nalezy wykonaé¢ badania przesiewowe w kierunku zakazenia HBV,
zgodnie z lokalnymi wytycznymi, w celu oceny ryzyka reaktywac;ji
HBV. Pacjentdow z czynnym wirusem HBV (tj. z dodatnimi wynikami
HBsAg i przeciwciat anty-HB) nie nalezy leczy¢ produktem
leczniczym Ocrevus. Pacjentow z ujemnym wynikiem HBsAg i
dodatnim wynikiem przeciwciat HbcAg oraz pacjentéw z HBsAg+
nalezy skonsultowac¢ przez specjalistow chordob watroby przed
rozpoczeciem leczenia oraz monitorowac¢ i leczy¢ zgodnie z
lokalnymi standardami medycznymi, aby zapobiec reaktywacji
wirusowego zapalenia watroby typu B. Zgtaszano przypadki
neutropenii o pdoznym poczatku. Wiekszos¢ przypadkow byta stopnia
1. lub 2. U pacjentdow z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami
zakazenia zaleca sie oznaczanie liczby granulocytow
obojetnochtonnych we krwi. Nalezy dokonac¢ indywidualnej oceny
stosunku korzysci do ryzyka u pacjentow ze znanymi czynnikami
ryzyka wystapienia nowotworow ztosliwych oraz u pacjentow, ktorzy
sg aktywnie monitorowani ze wzgledu na ryzyko nawrotu nowotworu
ztosliwego. Pacjenci powinni poddac sie standardowym badaniom



przesiewowym w kierunku raka piersi, zgodnie z lokalnymi
wytycznymi. Nie zaleca sie stosowania innych lekow
immunosupresyjnych w skojarzeniu z produktem leczniczym
Ocrevus, poza kortykosteroidami w objawowym leczeniu rzutow.
Rozpoczynajac  podawanie leku Ocrevus po leczeniu
immunosupresyjnym lub rozpoczynajac leczenie immunosupresyjne
po leczeniu produktem Ocrevus nalezy wzia¢ pod uwage
prawdopodobienstwo naktadania sie efektow
farmakodynamicznych. Podawanie szczepionek zawierajacych zywe
lub zywe atenuowane wirusy nie jest rekomendowane w trakcie
leczenia oraz do czasu odnowy limfocytéw B. Lekarze powinni
sprawdzac¢ wynik szczepien pacjentow, u ktérych rozwazaja leczenie
produktem leczniczym Ocrevus. Zaleca sie szczepienie pacjentow
leczonych produktem Ocrevus inaktywowanymi szczepionkami
przeciwko grypie sezonowej. Pacjenci, ktérzy wymagaja podania
szczepionek powinni ukoinczy¢ szczepienia przynajmniej 6 tygodni
przed rozpoczeciem przyjmowania produktu leczniczego Ocrevus.
Zaleca sie, by wszystkie szczepienia inne niz szczepienia
szczepionkami zywymi lub zywymi atenuowanymi byty podawane
zgodnie z lokalnie obowigzujagcym kalendarzem szczepien oraz
nalezy rozwazy¢ oznaczanie miana odpowiedzi na szczepienie, aby
sprawdzi¢, czy u danej osoby wzrosta ochronna odpowiedz
immunologiczna, poniewaz skuteczno$¢ szczepienia moze byc
zmniejszona. Ze wzgledu na potencjalng deplecje limfocytow B u
niemowlat matek, ktore byty narazone na dziatanie produktu
leczniczego Ocrevus w okresie cigzy, zaleca sig, by szczepienia
szczepionkami zywymi lub zywymi atenuowanymi byty opdznione do
czasu powrotu liczby limfocytow B do normy; z tego wzgledu zaleca



sie pomiar liczby CD19-dodatnich limfocytow B u noworodkéw i
niemowlat przed szczepieniem. Kobiety w wieku rozrodczym
powinny stosowac antykoncepcje w trakcie leczenia produktem
leczniczym Ocrevus oraz przez 4 miesigce od ostatniego podania
dawki okrelizumabu.

Dziatania niepozadane: Bardzo czesto: zakazenie gornych drog
oddechowych, zapalenie nosogardta, grypa, zmniejszone stezenie
immunoglobuliny M we krwi, reakcja zwigzana z wlewem, reakcja na
wstrzykniecie. Czesto: zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli,
opryszczka jamy ustnej, zapalenie zotadka i jelit, zakazenie uktadu
oddechowego, zakazenie wirusowe, potpasiec, zapalenie spojowek,
zapalenie tkanki tacznej, kaszel, niezyt btony sSluzowej nosa,
zmniejszone stezenie immunoglobuliny G we krwi, neutropenia.
Czestosc nieznana: neutropenia o pdznym poczatku.

Numer pozwolenia na  dopuszczenie do  obrotu:
EU/1/17/1231/001-003 nadany przez Komisje Europejska.

Podmiot odpowiedzialny: Roche Registration GmbH, Emil-Barell-
Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Niemcy.

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Roche Polska Sp. z
0.0., ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa.

Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza do
zastrzezonego stosowania.

Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sie z aktualng
charakterystyka produktu leczniczego, dostepna na zyczenie oraz
na www.roche.pl. APIwersjanr 10z dnia 13.01.2025 r.
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