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OCREVUS® SC pravé registro

Pocatecni pismena RS mohou pro Vas
znamenat vice nez jen roztrousenou s

OCREVUS® nadale méni RS dlky 1 Ommutove apllkaa
subkutanni injekce jen 2x ro¢né.°

* jen 2x roéné 10 minut®

* zadné iniciaéni davky ve vice injekcich®

* RRRS a PPRS: srovnatelnd tcinnost a bezpecnost |V a SC aplikace®
 spolehlivost a jistota - vice nez 10 let zkuSenosti s okrelizumabem IVZ7

* vysoka mira adherence a perzistence - podani pod kontrolou RS centra®?

Zkracena informace o piipravku Ocrevus 300 mg koncentrét pro infuzni roztok a Ocrevus 920 mg injekéni roztok
Utinné latka: okrelizumab. Indikace: Pfipravek Ocrevus je indikovén k [é¢bé dospélych pacientd s relabujicimi formami roztrousené sklerdzy s aktivnim onemocnénim definovanym
Klinicky nebo pomoci zobrazovacich metod. Pripravek Ocrevus je indikovén k Ié¢bé dospélych pacientd s ¢asnou primdmé progresivni roztrousenou sklerézou, s ohledem na délku trvani
onemocnéni, stupen disability a zobrazovacimi metodami prokazanou zanétlivou aktivitu. Davkovani a zpisob podani: Koncentrét 300 mg pro infuzni roztok whradné pro intravendzni
podani (iv.): Uvodni davka 600 mg se podava jako dvé samostatné intravendzni infuze; pruni jako 300 mg infuze, nésledovand po dvou ty dnech druhou 300 mg infuzi. Nésledné davky
se poté podavaii v podobé jednorézové 600 mg intravendzni infuze jednou za 6 mésicl. Doporucent pro pravy rychlosti a zpusobu da iovanl u konkrétnich pripadd naleznete v SPC.
Injekénf roztok 920 mg okrel\zumabu ve 23 ml s rekombinantni ||dsLou hyaluronidazou (rHuPH20) vyhradné odani (s.c.): Doporucend davka je 920 mg podavanych
kazdych 6 mésict subkutdnni injekei v oblasti bicha po dobu priblizng 10 minut. Rozdélent Gvodni dvky ani naslednych davek do samostatnjch podéni se nevyzaduje. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou ltku nebo na kteroukoli pomocnou fétku, soucasné aktivni infekce, pacienti v zévézném imunokompromitovaném stavu, znémé aktivni malignf onemocnéni.
Upozomnéni: Pfi podévéni se mohou vyskytnout reakce souvisejici s infuzf u.v. podéni (IRR) nebo reakce na injekei u s.c. podani (IR). Priznaky mohu nastat v prib&hu jakéhokoliv podani,
ale nejcastéji béhem prvniho podani‘a v prabéhu 24 hodin od podani. U i.v. podani nejcastéji IRR jako je pruritus, vyrdzka, urtika, erytém, iritace hrdla, %olest orofaryngu, dyspnoe,
faryngealni nebo laryngedini edém, zrudnuti, hypotenze, horecka, tnava, bolest hlavy, zévrat, nauzea, tachykard\eaanafylaxe U s.c. podani nejcastéji IR v misté vpichu ago jeerytém,
bo*est otok a pruritus. Nejastéj3i systémové IR byly bolest hlavy a nauzea. Hypersenzitivni reakee se mohou u obou lékovych forem projevit v prubehu jakéhokoliv podanti, a\etypicky
se neprojevuji v prib&hu prvm#o podani. U nas{ednych odani se mohou objevit zdvaZnéjsi net dfive pozorované piiznaky, nebo nové zévazné pfiznaky. Pacienti se znamou IgE
zprostfedkovanou hypersenzitivitou na okrelizumab nebo kteroukoliv pomocnou létku nesméjf byt timto pfipravkem léceni. Infekee: okrelizumab nesmi byt podévan pfi aktivni infekci
aaz do jejiho odeznent. Tézce imunokompromitovani pacienti (napf. s lymfopenii, neutropenif, hypogamaglobulinemii) by neméli byt timto pfipravkem léceni. Reaktivace viru hepatitidly
B(HBV)jiz byla pfi lé¢bé anti-CD20 protlgtkam hlasena a méla v nékterych pripadech za nasIeJ;k fulminantni hepatitidu, jaterni selhani a smrt. Pred zahajenim lécby okrelizumabem
musf byt proveden screening HBV podle mistnf praxe. Pacienti s aktivnf HBV nesméji byt okrelizumabem lé¢eni. Pozdnf neutropenie: U s.c. formy byly hlaseny pfipady pozdniho néstupu
neutropenie nejméné 4 tydny po podani, vétsinou st. 1 a 2, ale v nékterych pnpadec i st. 3 a 4. Pfi podezfeni na infekei je doporuceno sledovani hodnot neutrofilt v krvi. Malignity:
Znama aktivni malignita je kontraindikaci lécby okrelizumaben. Lé¢ha zAvazné imunokompromitovanych pacientd nesmi byt zapocata, dokud se stav nevyfesi. Okovéni Zivymi nebo
atenuovanymi vakcinami se v pribéhu 1é¢by a dokud nedojde k doplnéni B-lymfocytt nedoporucuje. Pacienti, ktefi potfebujf ockovén, musf svou imunizaci dokoncit nejméné 6 tydnd
pried zahajenim lécby okrelizumabem. Doporucuje se ockovat pacienty sezonnimi usmrcenymi chiipkovymi vakeinami. Lékové interakce se nepfedpokladaji, protoze okrehzumab se
z obéhu odstrariuje zatabohsmem Tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku museji bshem lécby pripravkem a 12 mésicti po posledni infuzi okrelizumabu pouzivat antikoncepci.
Okrelizumab je monoklonalni protilétka gG 1 amiize prochdzet skrze placentu. Je tfeba se vyvarovat podavani okrelizumabu v téhotenstvi, pokud mozny prospéch pro matku prevazuje
nad moznymi riziky pro plod. Nezadouci ucinky byly nejcastéji hlaseny jako IR, IR a infekce. Podminky uchovavani: Lahvicky uchovavejte v chladnicce (2°C-8°C), chrarite pre(j)mrazem,
chranite pred svétlem. Baleni pfipravku: 10 mlkoncentratu (i.v. podam) a23ml injekéniho roztoku (s.c. podani) v bezbarvé sklenéné |njekcm lahvicce. Drzitel reg\stracmho rozhodnuti:
Roche Registration GmbH, Grenzach - Wyhlen, Némecko. Registraéni ¢islo: EU/1/17/1231/001, EU/1/17/1231/002, EU/1/17/1231/003. Datum prvni registrace: 8.1.2018. Datum
vytvoreni textu Zkracené informace o pfipravku: 20.6.2024, aktualni verze SPC je dostupné na www.sukl.cz a www.roche.cz/cs/produkty-vpois.html.
Vydej lécivého pipravku je vazan na lékafsky predpis. Pipravek pro intravenézni podanije hrazen z prostfedka vefejného zdravotniho pojistént. Pred pfedepsanim se prosim seznamte
s Uplnym znénim Souhmu Gdaju o pfipravku Ocrevus. Podrobné informace k dispozici na www.ema.europa.eu. pfipadné na adrese: Roche s.r.o., Futurama Business Park Bld F,

Sokolovska 685/136f,186 00 Praha 8, telefon 220 382 111.
OCREVUS®
ocrelizumab

subkutanni injekce

ROCHE s.r.0., Futurama Business Park Bld F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8,
tel.: +420 220 382 111, e-mail: prague.info@roche.com, www.roche.cz
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NECEKEJTE NA PROGRESI!

Neurologické poskozeni zacina jiz v casné fazi roztrousené sklerézy (RS),
a mize dokonce predchazet zjevnym klinickym pfiznakim.'
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relabujici faze

zrychlené starnuti
mozku kvili RS

mozkova atrofie zpisobena
bé&znym starnutim .

atrofie

mozku

bézné
starnuti

stari

Casné zahajeni HET minimalizuje akumulaci neurologického poskozeni probihajici
v pocatecnim stadiu onemocnéni. HET cili na potlaceni zanétlivé aktivity zpusobujici
atrofii mozkové hmoty, chrani nervové rezervy a prodluzuje dobu zdravi mozku.'

nasazeni standardni eskalace eskalace

terapie @ ‘ Iecby

High-efficacy therapy (HET) je terapie chorobu
modifikujicimi lé&ivy s vysokou Gé&innosti.
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Pfi podezreni na RS odeslete pacienta
do specializovaného centra

Casné nasazeni HET zamezuje
aktivité a progresi nemoci. Lécba
pomaha zachovat vysokou kvalitu
Zivota pacientl. RS centra mohou
vhodnym pacientim nasadit HET
v 1. linii [é¢by onemocnéni.?
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Pro jaké pacienty je HET vhodna?

s prognosticky nepfiznivou
aktivitou na MRI*

s aktivni formou onemocnéni*

1 dokumentovany a léceny

relaps v predchozim roce pfitomnost T1 Gd+ léze
a/nebo
nebo . NP
infratentoridlni léze
2 dokumentované a lécené a/nebo
relapsy v prfedchozich 2 letech spinalni léze
RS centra Cesko pokryva 15 vysoce specializovanych

center pro diagnostiku a lécbu

Q Nemocnice Teplice

FN Motol FN Hradec @
VFN Praha @ Krélové @

FTN Praha Pardubicka nemocnice

FN Kréalovské

FN Plzei @

@ FN Olomouc
Nemocnice
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Nemocnice

Krajska nemocnice
Ceské Budéjovice @

T. Bati, Zlin

FTN Brno
FNUSA @

Spalecne minime K5

demyeliniza¢nich onemocnéni.

Casné nasazena HET

oddaluje progresi RS

Po 11leté kontinualni |écbé v klinickych studiich okrelizumabu bylo:
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pacientl s PPRS bez progrese
disability dle skaly EDSS®

pacientl s RRRS bez progrese
disability dle skaly EDSS®

X 34,5 X 8,3

roku roku
> 90 % dosud nepotfebuje  stabilniho onemocnéni 80 % dosud nepotiebuje stabilniho onemocnéni
pomiucku pfi chizi® bez progrese® invalidni vozik® bez progrese®

Skupina s relabujici-remitujici RS Skupina s primarné progresivni RS

Ocrevus® v terapii RS®
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750 000 pacientoroki
zkusenosti (IV forma

vysoka mira adherence
a perzistencediky podani

schvalen pro Iécbu
relabujici a primarné

progresivni RS® pod kontrolou RS centra®®? dostupna > 11 let)
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%
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OCREVUS® SC podani OCREVUS® SC
2x za rok konzistentni 10minutova podkozni injekce

bez inicia¢ni davky?® bezpeénostni profil” jen 1x za 6 mésicu®

Reference: 1. Freeman et al. CNS Drugs 2022; 36 (12): 1285-1299. 2. Granziera et al. Long-term effect of ocrelizumab on brain volume and lesion activity outcomes in patients with
relapsing multiple sclerosis: Analysis of 10-year data from the OPERA trials. ECTRIMS 2024, Kodari 18.-20. 9. 2024, prezentace O094. 3. Brown et al. JAMA 2019; 321(2): 175-187.
4. SUKL Ocrevus: Ceny a Ghrady. 5. Hauser et al. The patient impact of 11 years of ocrelizumab treatment in multiple sclerosis: Long-term data from the Phase lll OPERA and
ORATORIO studies. ECTRIMS 2024, Kodan 18.-20. 9. 2024, eposter P1664. 6. SPC Ocrevus (okrelizumab), posledni revize textu 24. 6. 2024. 7. Hauser et al. Safety of ocrelizumab in
multiple sclerosis: Up to 11years of updated analysis in patients with relapsing and progressive multiple sclerosis. ECTRIMS 2024, Kodari 18.-20. 9. 2024, poster P300. 8. Braune et al.
Persistence to ocrelizumab compared with other disease-modifying therapies for multiple sclerosis in the German NeuroTransData registry. ECTRIMS-ACTRIMS 2023, Milano 11.-13.
10.2023, poster P732. 9. Rodriguez Regal et al. Adherence and persistence to ocrelizumab in a real- world cohort. ECTRIMS-ACTRIMS 2023, Milano 11.-13.10. 2023, eposter P1591.
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