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



 



 














 

 

 

 
 

 

 

 

 

 






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 Този лекарствен продукт подлежи на допълнително наблюдение. Това ще позволи бързото установяване 
на нова информация относно безопасността. От медицинските специалисти се изисква да съобщават 
всяка подозирана нежелана реакция чрез национална система за съобщаване в Изпълнителна агенция 
по лекарствата ул. „Дамян Груев“ № 8, 1303 София, тел. +359 2 8903417, уебсайт: www.bda.bg. Нежеланите 
реакции следва да се докладват и на отговорника по лекарствена безопасност на Рош България ЕООД 
на тел. 359 2 818 44 44, факс: +359 2 8591199, гореща линия: 0700 10 280 (денонощно за територията на 
цялата страна, на цената на един градски разговор), е-mail: bulgaria.drugsafety@roche.com.

†interferon beta-1a 44mg 3 пъти седмично приложен
‡Началната доза 600 mg се прилага като две отделни интравенозни инфузии; първоначално като инфузия на 
300 mg, последвана 2 седмици по-късно от втора инфузия на 300 mg. Последващите дози Ocrevus се прилагат 
след това като единична интравенозна инфузия на 600 mg през 6 месеца.
References: 1. Окревус КХП. 2. Hauser SL et al. Ocrelizumab versus interferon -1a in relapsing multiple sclerosis. N 
Engl J Med. 2017;376(3):221-234. 3. Hauser SL et al. Ocrelizumab versus interferon -1a in relapsing multiple sclerosis 
(Supplementary appendix). N Engl J Med. 2016. http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1601277/suppl_ 
file/nejmoa1601277_appendix.pdf. Accessed January 3, 2017.
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  Този лекарствен продукт подлежи на допълнително наблюдение. Това ще позволи бързото установяване на нова информация относно безопасността. От медицинските специалисти се изисква да съобщават всяка подозирана нежелана реакция. За начина на съобщаване на нежелани реакции вижте точка 4.8 от КХП. Име на лекарствения продукт Ocrevus 
300 mg концентрат за инфузионен разтвор Качествен и количествен състав Всеки флакон съдържа 300 mg окрелизумаб (ocrelizumab) в 10 ml в концентрация 30 mg/ml. Крайната лекарствена концентрация след разреждане е приблизително 1,2 mg/ml. Лекарствена форма: Концентрат за инфузионен разтвор. Бистър до слабо опалесцентен, безцветен до 
светлокафяв разтвор. Терапевтични показания: Ocrevus е показан за лечение на възрастни пациенти с пристъпни форми на множествена склероза (ПМС), с активно заболяване, определено на базата на клинични или образнодиагностични характеристики (вж. точка 5.1 от КХП). Ocrevus е показан за лечение на възрастни пациенти с ранна първично 
прогресираща множествена склероза (ППМС) по отношение на продължителност на заболяването и ниво на инвалидизиране, и с образно-диагностични характеристики на възпалителна активност (вж. точка 5.1 от КХП). Дозировка и начин на приложение: Лечението с Ocrevus трябва да се започва и провежда под наблюдението на лекари специалисти с опит 
в лечението и диагностиката на неврологични заболявания, които имат достъп до подходящо медицинско оборудване за овладяване на тежки реакции като сериозни реакции, свързани с инфузията (РСИ). Премедикация със следните две средства трябва да се прилага преди всяка инфузия Ocrevus с цел намаляване на честотата и тежестта на РСИ: 100 mg 
метилпреднизолон (или еквивалент) интравенозно приблизително 30 минути преди всяка инфузия Ocrevus; антихистамин приблизително 30-60 минути преди всяка инфузия Ocrevus; В допълнение може да се има предвид премедикация с антипиретик (напр. парацетамол) приблизително 30-60 минути преди всяка инфузия Ocrevus .Дозировка: Началната доза 
600 mg се прилага като две отделни интравенозни инфузии; първоначално като инфузия на 300 mg, последвана 2 седмици по-късно от втора инфузия на 300 mg. Последващи дози: Последващите дози Ocrevus се прилагат след това като единична интравенозна инфузия на 600 mg през 6 месеца. Първата последваща доза 600 mg трябва да се приложи шест месеца 
след първата инфузия с началната доза. Ако пациентите не са получили сериозна реакция, свързана с инфузията (РСИ), при нито една от предишните инфузии Ocrevus, за последващите дози може да се приложи по-кратка (2-часова) инфузия (Таблица 1, Вариант 2) Трябва да се поддържа минимален интервал от 5 месеца между всяка доза Ocrevus. Начин на 
приложение: След разреждане, Ocrevus се прилага като интравенозна инфузия през отделна система за интравенозно вливане. Инфузиите Ocrevus не трябва да се прилагат като интравенозна инжекция или болус. Противопоказания: Свръхчувствителност към активното вещество или към някое от помощните вещества, изброени в точка 6.1 от КХП; Активна 
инфекция в момента (вж. точка 4.4 от КХП); Силно имунокомпрометирани пациенти (вж. точка 4.4 от КХП); Известни активни злокачествени заболявания (вж. точка 4.4 от КХП). Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба: Проследимост. За да се подобри проследимостта на биологичните лекарствени продукти, търговското име и 
партидният номер на прилагания продукт трябва ясно да се отбелязват. Реакции, свързани с инфузията (РСИ) Приложението на Ocrevus се асоциира с РСИ, които може да се дължат на освобождаване на цитокини и/или други химични медиатори. Симптоми на РСИ може да възникнат по време на всяка инфузия, но се съобщават по-често по време на първата 
инфузия. РСИ може да настъпят в рамките на 24 часа от инфузията. Тези реакции може да се проявят като сърбеж, обрив, уртикария, еритем, дразнене на гърлото, орофарингеална болка, диспнея, оток на ларинкса или фаринкса, зачервяване, хипотония, пирексия, умора, главоболие, замайване, гадене и тахикардия. В контролираните клинични 
изпитвания няма летални РСИ. В допълнение, симптомите на РСИ в постмаркетинговите условия включват анафилаксия (вж. точка 4.8 от КХП). Преди инфузията: Овладяване на тежки реакции: Трябва да има на разположение подходящи средства за овладяване на тежки реакции като сериозни РСИ, реакции на свръхчувствителност и/или 
анафилактични реакции. Хипотония: Може да възникне по време на инфузии Ocrevus като симптом на РСИ. Поради това, трябва да се има предвид спиране прилагането на антихипертензивно лечение в продължение на 12 часа преди и по време на всяка инфузия Ocrevus. Пациенти с анамнеза за застойна сърдечна недостатъчност (клас III и IV по 
Нюйоркската кардиологична асоциация (New York Heart Association)) не са проучвани. Премедикация: На пациентите трябва да се приложи премедикация за намаляване на честотата и тежестта на РСИ (вж. точка 4.2. от КХП). По време на инфузията: Следните мерки трябва да се предприемат при пациенти, които получат тежки белодробни симптоми, като 
бронхоспазъм или обостряне на астма:- инфузията трябва да се прекрати незабавно и окончателно - трябва да се приложи симптоматично лечение- пациентът трябва да се проследява до отзвучаване на белодробните симптоми, защото началното подобрение на клиничната симптоматика може да бъде последвано от влошаване. Може да бъде трудно да се 
отличат симптомите на свръхчувствителност от тези на РСИ.Ако се подозира реакция на свръхчувствителност по време на инфузията, тя трябва да се спре незабавно и окончателно (вж. „Реакции на свръхчувствителност“ по-долу). След инфузията:  Пациентите, лекувани с Ocrevus, трябва да се наблюдават за симптоми на РСИ в продължение най-малко на един 
час след завършване на инфузията. Лекарите трябва да предупредят пациентите, че РСИ може да възникне в рамките на 24 часа след инфузията. За указания относно дозировката при пациенти, получили симптоми на РСИ, вижте точка 4.2. Реакции на свръхчувствителност: Може да настъпи също и реакция на свръхчувствителност (остра алергична реакция 
към лекарствен продукт). Остри реакции на свръхчувствителност тип 1 (IgE-медиирани) може да са клинично неразличими от симптомите на РСИ. Реакция на свръхчувствителност може да възникне по време на всяка инфузия, въпреки че обикновено не възникна по време на първата инфузия. При последващите инфузии, при появата на по-тежки симптоми 
от получените преди това или нови тежки симптоми, трябва да се мисли за евентуална реакция на свръхчувствителност. Пациенти с известна IgE медиирана свръхчувствителност към окрелизумаб не трябва да бъдат лекувани с Ocrevus (вж. точка 4.3 от КХП). Инфекция: При пациенти с активна инфекция приложението на Ocrevus трябва да се отложи до 
овладяване на инфекцията. Препоръчва се да се провери имунния статус на пациента преди приложението, тъй като силно имунокомпрометирани пациенти (напр. с лимфопения, неутропения, хипогамаглобулинемия) не трябва да се лекуват (вж. точки 4.3 и 4.8 от КХП). Общият процент пациенти, получили сериозна инфекция, е подобен на този при 
контролите (вж. точка 4.8 от КХП). Честотата на инфекции степен 4 (животозастрашаващи) и степен 5 (летални) е нисък във всички групи на лечение, но при ППМС е по-висок при Ocrevus в сравнение с плацебо по отношение на животозастрашаващите (1,6 % спр. 0,4 %) и леталните (0,6 % спр. 0 %) инфекции. Всички животозастрашаващи инфекции са отзвучали 
без преустановяване на лечението с окрелизумаб. При ППМС, пациентите със затруднение при преглъщане са с по-висок риск от аспирационна пневмония. Лечението с Ocrevus може допълнително да повиши риска от тежка пневмония при тези пациенти. Лекарите трябва да предприемат незабавни мерки при пациенти с пневмония. Прогресивна 
мултифокална левкоенцефалопатия (ПМЛ): Не може да се изключи риск от ПМЛ, тъй като инфекция с вируса на John Cunningham (JC), водеща до ПМЛ, е наблюдавана при пациенти, лекувани с анти-CD20 антитела и други терапии за МС, и е свързана с рискови фактори (напр. популация пациенти, политерапия с имуносупресори). Лекарите трябва да бъдат 
бдителни за ранни признаци и симптоми на ПМЛ, които може да включват нова поява или влошаване на неврологичните признаци или симптоми, тъй като те може да бъдат подобни на МС заболяване. При съмнение за ПМЛ, приложението на Ocrevus трябва да се отложи. Трябва да се обмисли оценка, която включва изследване с ядрено-магнитен резонанс 
(ЯМР), за предпочитане с контраст (сравнено с ЯМР преди лечението), потвърдително изследване на гръбначно-мозъчна течност (CSF) за John Cunningham (JC) вирусна дезоксирибонуклеинова киселина (ДНК) и многократна неврологична оценка. Ако ПМЛ се потвърди, лечението трябва да се преустанови окончателно. Реактивация на хепатит B: При 
пациенти, лекувани с анти-CD20 антитела, се съобщават случаи на реактивация на вируса на хепатит B (HBV), в някои случаи водещо до фулминантен хепатит, чернодробна недостатъчност и смърт. Преди започване на лечение с Ocrevus на всички пациенти трябва да се проведе скрининг за HBV според местните указания. Пациенти с активен HBV (т.e. активна 
инфекция, потвърдена от положителни резултати за HBsAg и изследване за анти-HB антитела) не трябва да се лекуват с Ocrevus. Пациенти с положителна серология (т.e. отрицателни за HBsAg и положителни за HB ядрено антитяло (HBcAb +); носители на HBV (положителни за повърхностен антиген, HBsAg+) трябва да се консултират със специалист по 
чернодробни заболявания преди началото на лечението и трябва да се наблюдават и лекуват според местните медицински стандарти за предотвратяване на реактивация на хепатит B. Съобщават се случаи на неутропения с късно начало. Въпреки че някои случаи са степен 3 или 4, по-голямата част от случаите са степен 1 или 2. Случаи на 
неутропения с късно начало се съобщават най-малко 4 седмици след последната инфузия Ocrevus. При пациенти с признаци и симптоми на инфекция се препоръчва измерване на неутрофилите в кръвта (вж. точка 4.8). Повишен брой на злокачествени заболявания (включително рак на гърдата) се наблюдава в клинични изпитвания 
при пациенти, лекувани с окрелизумаб, в сравнение с контролните групи.Честотата обаче е в рамките на очакваната основна честота в популацията с МС. Трябва да се вземе предвид индивидуалното съотношение полза-риск при пациенти с известни рискови фактори за злокачествени заболявания и при пациенти, които активно са наблюдавани за 
рецидив на злокачествено заболяване. Пациенти с известно активно злокачествено заболяване не трябва да се лекуват с Ocrevus (вж. точка 4.3). Пациентите трябва да се подлагат на обичайното скриниране за рак на гърдата според местните клинични ръководства. Моля, вижте точка 4.2 относно популации, които не са проучвани. В контролирания период на 
клиничните изпитвания честотата на немеланомни видове рак на кожата е ниска и няма дисбаланс между групите на лечение. Повишение на честотата е наблюдавано между 3-та и 4-та година на лечение, дължащо се на базално-клетъчен карцином, което не е наблюдавано през следващите години. Честотата остава в рамките на очакваната 
основна честота в популацията с МС.  Лечение на силно имунокомпрометирани пациенти Силно имунокомпрометирани пациенти не трябва да се лекуват до отзвучаване на състоянието (вж. точка 4.3 от КХП). При други автоимунни заболявания употребата на Ocrevus едновременно с имуносупресивни лекарства (напр. дългосрочно приложение на 
кортикостероиди, небиологични и биологични болест-модифициращи антиревматоидни лекарства [БМАРЛ], микофенолат мофетил, циклофосфамид, азатиоприн) води до повишение на сериозните инфекции, включително опортюнистични инфекции. Инфекциите включват, но не се ограничават до атипична пневмония и пневмония, причинена от 
Рneumocystis jirovecii, варицелна пневмония, туберкулоза, хистоплазмоза. В редки случаи някои от тези инфекции са летални. Един експлораторен анализ идентифицира следните фактори, свързани с риск от сериозни инфекции: по-високи дози Ocrevus от препоръчителните за МС, други съпътстващи заболявания и дългосрочна употреба на 
имуносупресори/кортикостероиди. Не се препоръчва да се използват други имуносупресори едновременно с Ocrevus с изключение на кортикостероиди за симптоматично лечение на пристъпи. Има ограничени познания относно това дали едновременната употреба на стероиди за симптоматично лечение на пристъпи е свързана с повишен риск от инфекции 
в клиничната практика. В основните изпитвания на окрелизумаб при МС приложението на кортикостероиди за лечение на пристъпи не е свързано с повишен риск от сериозна инфекция. Когато се започва лечение с Ocrevus след имуносупресивна терапия или се започва имуносупресивна терапия след Ocrevus, трябва да се вземе предвид потенциалът за 
припокриване на фармакодинамичните ефекти (вж. точка 5.1 от КХП- Фармакодинамични ефекти). Необходимо е повишено внимание, когато се предписва Ocrevus, като се има предвид фармакодинамиката на другите болест-модифициращи терапии на МС. Ваксинации-Безопасността на имунизация с живи или живи атенюирани ваксини след терапия с 
Ocrevus не е проучвана и ваксиниране с живи атенюирани или живи ваксини не се препоръчва по време на лечение и до възстановяване на броя на B-клетките (в клиничните изпитвания медианата на времето за възстановяване на броя на B-клетките е 72 седмици). Вижте точка 5.1. В едно рандомизирано открито проучване пациентите с ПМС са 
били способни да изградят хуморалeн отговор, макар и по-слаб, към тетаничен токсоид, 23-валентна пневмококова полизахаридна ваксина със или без бустер, хемоцианин от Megathura crenulata (неоантиген) и сезонни противогрипни ваксини. Вижте точки 4.5 и 5.1. Препоръчва се пациентите, лекувани с Ocrevus, да се ваксинират с инактивирани сезонни 
противогрипни ваксини. Лекарите трябва да преценят имунизационния статус на пациентите, при които се обмисля лечение с Ocrevus. Пациентите, които се нуждаят от ваксиниране, трябва да приключат с имунизирането си най-малко 6 седмици преди започване на Ocrevus. Вижте точка 4.5 и 5.1 за допълнителна информация относно 
ваксинациите.Експозиция на окрелизумаб in utero и ваксинация на кърмачета с живи или живи атенюирани ваксини. Поради възможното изчерпване на B-клетки при кърмачета на майки с експозиция на Ocrevus по време на бремеността се препоръчва ваксинацията с живи или живи атенюирани ваксини да се отложи до възстановяване на нивата на В-клетки на 
кърмачето. Поради това се препоръчва преди ваксинацията да се измерват нивата на CD19-положителните B-клетки при новородените и кърмачетата. Препоръчва се при всички други ваксинации, освен тези с живи атенюирани ваксини, да се следва местния имунизационен календар, като трябва да се има предвид измерване на отговора чрез 
индуцираните от ваксината титри, за да се провери дали е изграден защитен имунен отговор, тъй като ефикасността на ваксинацията може да бъде намалена. Безопасността и времето на ваксинация трябва да се обсъди с лекаря на кърмачето (вж. точка 4.6 от КХП). Натрий. Този лекарствен продукт съдържа по-малко от 1 mmol (23 mg) натрий на доза, 
т.е. практически не съдържа натрий.  Нежелани лекарствени реакции Общият профил на безопасност на Ocrevus при множествена склероза се основава на данни от пациенти от основните клинични изпитвания при МС (ПМС и ППМС). Таблица 2 от КХП обобщава НЛР, съобщени във връзка с употребата на Ocrevus при 1 311 пациенти (3 054 пациентогодини) по 
време на контролираните периоди на лечение в клиничните изпитвания при МС Най-важните и често съобщавани нежелани лекарствени реакции (НЛР) са РСИ и инфекции. В активно-контролираните (ПМС) клинични изпитвания РСИ е най-честото нежелано събитие при пациентите, лекувани с Ocrevus, с обща честота 34,3 % в сравнение с честота 9,9 % в групата 
на лечение с интерферон бета-1a (плацебо инфузия. В плацебо-контролираното (ППМС) клинично изпитване РСИ е най-честото нежелано събитие при пациенти, лекувани с Ocrevus, с обща честота 40,1 % в сравнение с честота от 25,5 % в групата с плацебо. В активно-контролираните изпитвания при ПМС, инфекции възникват при 58,5 % от пациентите, 
получаващи Ocrevus, спр. 52,5 % от пациентите, получаващи интерферон бета 1a. Сериозни инфекции възникват при 1,3 % от пациентите, получаващи Ocrevus, спр. 2,9 % от пациентите, получаващи интерферон бета-1a. В плацебо-контролираното изпитване при ППМС, инфекции възникват при 72,2 % от пациентите, получаващи Ocrevus, спр. 69,9 % от 
пациентите, получаващи плацебо. Сериозни инфекции възникват при 6,2 % от пациентите, получаващи Ocrevus, спр. 6,7 % от пациентите, получаващи плацебо. Повишаване на честотата на сериозни инфекции е наблюдавано при ПМС между Година 2 и 3, но не и през последващите години. Не е наблюдавано повишение при ППМС. Преди предписване, моля 
направете справка с кратката характеристика на продукта за другите нежелани реакции! Фармакодинамични свойства Фармакотерапевтична група: Селективни имуносупресори, ATC код: L04AA36. Срок на годност: Неотворен флакон 24  месеца. Разреден инфузионен разтвор Доказана е химична и физична стабилност по време на употреба в 
продължение на 24 часа на 2-8°C и след това в продължение на 8 часа на стайна температура. Специални условия на съхранение Да се съхранява в хладилник (2°C – 8°C). Да не се замразява. Съхранявайте флаконите в картонената опаковка, за да се предпазят от светлина.Притежател на разрешението за употреба: Roche Registration GmbH Emil-Barell-
Strasse 1 79639 Grenzach-Wyhlen Германия  Дата на актуализиране на текста в КХП: 20.04.2021
За пълна информация относно този лекарствен продукт, моля направете справка с Кратката характеристика на продукта!

При пристъпни форми на множествена склероза

Когато има нужда от  
високоефективна терапия...

Първата и единствена терапия,  
одобрена едновременно за ПМС и ППМС

Научете повече на www.rochemd.bg

OCREVUS® е показан за лечение на възрастни пациенти с пристъпни форми на множествена склероза (ПМС), с активно заболяване, определено 
на базата на клинични или образно-диагностични характеристики.
 OCREVUS® е показан за лечение на възрастни пациенти с ранна първично прогресираща множествена склероза (ППМС) по отношение на 
продължителност на заболяването и ниво на инвалидизиране, и с образно-диагностични характеристики на възпалителна активност.







 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 




 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
  
 
























         


 


         


 


 






 


 
       


 



 





 

        



 







 







 

 
 


 



 
  

 

         
 






















 




 


 


 





 


  



 



 










 


 



 



 




 


  



 
 

 

 



  
 




   



 





 
   

 

        










    

































      



     










       








  


   


      








      





       


 











   



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





  






 




  
   

 
   
 

  
 
  
   
 

 
 
   
 
 

 
 

 
  
 
  
 
  
  


  


 
 
    
 
 
 
 

   

 

 
  
 
 
  


   
  
 
 
 

 
 



 




 


  
















   








  



 

       






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 
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

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
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


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















 







     










 




 



 



 


 


 


 


  



  


  



 


 

  




   



  


 

  



  


   


  




  






    


 



 


 



  




 




 


 




 



 



  


   



 
 

 

 


 



 
 

  






  






 



 



 



 









 

  
 

 


 

















  








    


      














 






















 

     
 







 
 

 

 

 




  




 









 






       

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




      






     



     















      











   


  




 



  



 



 



 



  











 



 






 

 


  


 
  

 










          

 








  































    


 



    
















 
 

 
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

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

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






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
     





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


















      
       


     




 


 





 




 



 



 




 




 



 



 




  
  



  



 


  



 


 

   



  



 
  


 



 




  


 
  

 









 

 



  

        

















  


 






 
 

 


  


 


  
  
 


 



 
 


 


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
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

       















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


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
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









     




      





      











 



     


    




    




    




    




       

   







    




    




    




   







   

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



 
  


 
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




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



     







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

     

    



 
      


    










      





   













 



        











    








 


 





 




 



 




  
  



  



 


  
 

 
  



 



 


  
 


 


 



   

  



 
 
 

 



   




 

  
 

  







  
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












 
 

 

 


 




 


  










 








 






           












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





















 


























        










 

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

       




 

 








 





 







  


 

 
 



  





 

  


 

 




  





  



 

 


 



 

 









 

   




 

 
 


 








 



 



 
   



  





  



     



      
      














         
      


 






















 
 







































      




 











    





 
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     

































      



     




    

  



 

 
  


 

 
 

  





 



 

 

  

 

  

 



 
 
 
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     
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
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





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

        
     
      

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
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
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
       
 
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


          

 

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      
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
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       


     
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





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
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




      
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

     



 

 


 




 



 


 

 
  



 



   



  




  





 
 





   
  



 
 


 



 






 



  

 
 


 




 




  



 



 




  



 



 
 


 



 





 









 


 



  
 




 
 

  
  


 

  



      











 

 




 





 


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

 
 

 
 

 
 































      
















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








 
         




      


        
      

      









 




 




 


 


   




 

 





  
 

  

  

 

 

 





 
          
 

  












  


   






 








 





    

  



     



 



 
 

 
 

 


 





 
 



 



  








  
 


 
 




















  
   





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

     







         



    

 


 









  


       

 












     

 

  

 

       




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 




 





 

 

 

  

 




 



 


 






 





 
   

  
  



























 





  





        

    





 

 


 




 


 
 



 
 

 


 




 



 


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


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

 
 

 
 

 




 

        










        








      




 



     





       

       
















 




       







 












     









        






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
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 
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


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



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
 






       





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
       

       







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

        













       
 






      










 




 


 

 



  

 


 



 

 

 



 


  


  
 
 

 
 


  











 

 



   


 


 
  








 


 




 




 
 
  


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


  



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

























 



  











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

    







       


        






     



 

















   

    

    



   

    

    



   

    



   

    

    







      




       




 





  



  


 
 



 


   




 




 




 




 


 




 


  
















 



 
    

    
    

  

    


 
  

 


   
     

 
 




   


 
   




   


  


  
 
 


  
          

    
    

    

 


 
 


 




 


 

 
 
 

  


 


 
 








 Този лекарствен продукт подлежи на допълнително наблюдение. Това ще позволи бързото установяване 
на нова информация относно безопасността. От медицинските специалисти се изисква да съобщават 
всяка подозирана нежелана реакция чрез национална система за съобщаване в Изпълнителна агенция 
по лекарствата ул. „Дамян Груев“ № 8, 1303 София, тел. +359 2 8903417, уебсайт: www.bda.bg. Нежеланите 
реакции следва да се докладват и на отговорника по лекарствена безопасност на Рош България ЕООД 
на тел. 359 2 818 44 44, факс: +359 2 8591199, гореща линия: 0700 10 280 (денонощно за територията на 
цялата страна, на цената на един градски разговор), е-mail: bulgaria.drugsafety@roche.com.

† Началната доза 600 mg се прилага като две отделни интравенозни инфузии; първоначално като инфузия на 
300 mg, последвана 2 седмици по-късно от втора инфузия на 300 mg. Последващите дози Ocrevus се прилагат 
след това като единична интравенозна инфузия на 600 mg през 6 месеца.

References: 1. Окревус КХП. 2. Montalban X et al. Ocrelizumab versus placebo in primary progressive multiple 
sclerosis. N Engl J Med. 2017;376(3):209-220.
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 Този лекарствен продукт подлежи на допълнително наблюдение. Това ще позволи бързото установяване на нова информация относно безопасността. От медицинските специалисти се изисква да съобщават всяка подозирана нежелана реакция. За начина на съобщаване на нежелани реакции вижте точка 4.8 от КХП. Име на лекарствения продукт Ocrevus
300 mg концентрат за инфузионен разтвор Качествен и количествен състав Всеки флакон съдържа 300 mg окрелизумаб (ocrelizumab) в 10 ml в концентрация 30 mg/ml. Крайната лекарствена концентрация след разреждане е приблизително 1,2 mg/ml. Лекарствена форма: Концентрат за инфузионен разтвор. Бистър до слабо опалесцентен, безцветен до
светлокафяв разтвор. Терапевтични показания: Ocrevus е показан за лечение на възрастни пациенти с пристъпни форми на множествена склероза (ПМС), с активно заболяване, определено на базата на клинични или образнодиагностични характеристики (вж. точка 5.1 от КХП). Ocrevus е показан за лечение на възрастни пациенти с ранна първично
прогресираща множествена склероза (ППМС) по отношение на продължителност на заболяването и ниво на инвалидизиране, и с образно-диагностични характеристики на възпалителна активност (вж. точка 5.1 от КХП). Дозировка и начин на приложение: Лечението с Ocrevus трябва да се започва и провежда под наблюдението на лекари специалисти с опит
в лечението и диагностиката на неврологични заболявания, които имат достъп до подходящо медицинско оборудване за овладяване на тежки реакции като сериозни реакции, свързани с инфузията (РСИ). Премедикация със следните две средства трябва да се прилага преди всяка инфузия Ocrevus с цел намаляване на честотата и тежестта на РСИ: 100 mg 
метилпреднизолон (или еквивалент) интравенозно приблизително 30 минути преди всяка инфузия Ocrevus; антихистамин приблизително 30-60 минути преди всяка инфузия Ocrevus; В допълнение може да се има предвид премедикация с антипиретик (напр. парацетамол) приблизително 30-60 минути преди всяка инфузия Ocrevus .Дозировка: Началната доза
600 mg се прилага като две отделни интравенозни инфузии; първоначално като инфузия на 300 mg, последвана 2 седмици по-късно от втора инфузия на 300 mg. Последващи дози: Последващите дози Ocrevus се прилагат след това като единична интравенозна инфузия на 600 mg през 6 месеца. Първата последваща доза 600 mg трябва да се приложи шест месеца
след първата инфузия с началната доза. Ако пациентите не са получили сериозна реакция, свързана с инфузията (РСИ), при нито една от предишните инфузии Ocrevus, за последващите дози може да се приложи по-кратка (2-часова) инфузия (Таблица 1, Вариант 2) Трябва да се поддържа минимален интервал от 5 месеца между всяка доза Ocrevus. Начин на
приложение: След разреждане, Ocrevus се прилага като интравенозна инфузия през отделна система за интравенозно вливане. Инфузиите Ocrevus не трябва да се прилагат като интравенозна инжекция или болус. Противопоказания: Свръхчувствителност към активното вещество или към някое от помощните вещества, изброени в точка 6.1 от КХП; Активна
инфекция в момента (вж. точка 4.4 от КХП); Силно имунокомпрометирани пациенти (вж. точка 4.4 от КХП); Известни активни злокачествени заболявания (вж. точка 4.4 от КХП). Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба: Проследимост. За да се подобри проследимостта на биологичните лекарствени продукти, търговското име и
партидният номер на прилагания продукт трябва ясно да се отбелязват. Реакции, свързани с инфузията (РСИ) Приложението на Ocrevus се асоциира с РСИ, които може да се дължат на освобождаване на цитокини и/или други химични медиатори. Симптоми на РСИ може да възникнат по време на всяка инфузия, но се съобщават по-често по време на първата 
инфузия. РСИ може да настъпят в рамките на 24 часа от инфузията. Тези реакции може да се проявят като сърбеж, обрив, уртикария, еритем, дразнене на гърлото, орофарингеална болка, диспнея, оток на ларинкса или фаринкса, зачервяване, хипотония, пирексия, умора, главоболие, замайване, гадене и тахикардия. В контролираните клинични
изпитвания няма летални РСИ. В допълнение, симптомите на РСИ в постмаркетинговите условия включват анафилаксия(вж. точка 4.8 от КХП). Преди инфузията: Овладяване на тежки реакции: Трябва да има на разположение подходящи средства за овладяване на тежки реакции като сериозни РСИ, реакции на свръхчувствителност и/или
анафилактични реакции. Хипотония: Може да възникне по време на инфузии Ocrevus като симптом на РСИ. Поради това, трябва да се има предвид спиране прилагането на антихипертензивно лечение в продължение на 12 часа преди и по време на всяка инфузия Ocrevus. Пациенти с анамнеза за застойна сърдечна недостатъчност (клас III и IV по 
Нюйоркската кардиологична асоциация (New York Heart Association)) не са проучвани. Премедикация: На пациентите трябва да се приложи премедикация за намаляване на честотата и тежестта на РСИ (вж. точка 4.2. от КХП). По време на инфузията: Следните мерки трябва да се предприемат при пациенти, които получат тежки белодробни симптоми, като
бронхоспазъм или обостряне на астма:- инфузията трябва да се прекрати незабавно и окончателно - трябва да се приложи симптоматично лечение- пациентът трябва да се проследява до отзвучаване на белодробните симптоми, защото началното подобрение на клиничната симптоматика може да бъде последвано от влошаване. Може да бъде трудно да се 
отличат симптомите на свръхчувствителност от тези на РСИ.Ако се подозира реакция на свръхчувствителност по време на инфузията, тя трябва да се спре незабавно и окончателно (вж. „Реакции на свръхчувствителност“ по-долу). След инфузията: Пациентите, лекувани с Ocrevus, трябва да се наблюдават за симптоми на РСИ в продължение най-малко на един 
час след завършване на инфузията. Лекарите трябва да предупредят пациентите, че РСИ може да възникне в рамките на 24 часа след инфузията. За указания относно дозировката при пациенти, получили симптоми на РСИ, вижте точка 4.2. Реакции на свръхчувствителност: Може да настъпи също и реакция на свръхчувствителност (остра алергична реакция 
към лекарствен продукт). Остри реакции на свръхчувствителност тип 1 (IgE-медиирани) може да са клинично неразличими от симптомите на РСИ. Реакция на свръхчувствителност може да възникне по време на всяка инфузия, въпреки че обикновено не възникна по време на първата инфузия. При последващите инфузии, при появата на по-тежки симптоми 
от получените преди това или нови тежки симптоми, трябва да се мисли за евентуална реакция на свръхчувствителност. Пациенти с известна IgE медиирана свръхчувствителност към окрелизумаб не трябва да бъдат лекувани с Ocrevus (вж. точка 4.3 от КХП). Инфекция: При пациенти с активна инфекция приложението на Ocrevus трябва да се отложи до 
овладяване на инфекцията. Препоръчва се да се провери имунния статус на пациента преди приложението, тъй като силно имунокомпрометирани пациенти (напр. с лимфопения, неутропения, хипогамаглобулинемия) не трябва да се лекуват (вж. точки 4.3 и 4.8 от КХП). Общият процент пациенти, получили сериозна инфекция, е подобен на този при 
контролите (вж. точка 4.8 от КХП). Честотата на инфекции степен 4 (животозастрашаващи) и степен 5 (летални) е нисък във всички групи на лечение, но при ППМС е по-висок при Ocrevus в сравнение с плацебо по отношение на животозастрашаващите (1,6 % спр. 0,4 %) и леталните (0,6 % спр. 0 %) инфекции. Всички животозастрашаващи инфекции са отзвучали 
без преустановяване на лечението с окрелизумаб. При ППМС, пациентите със затруднение при преглъщане са с по-висок риск от аспирационна пневмония. Лечението с Ocrevus може допълнително да повиши риска от тежка пневмония при тези пациенти. Лекарите трябва да предприемат незабавни мерки при пациенти с пневмония. Прогресивна 
мултифокална левкоенцефалопатия (ПМЛ): Не може да се изключи риск от ПМЛ, тъй като инфекция с вируса на John Cunningham (JC), водеща до ПМЛ, е наблюдавана при пациенти, лекувани с анти-CD20 антитела и други терапии за МС, и е свързана с рискови фактори (напр. популация пациенти, политерапия с имуносупресори). Лекарите трябва да бъдат
бдителни за ранни признаци и симптоми на ПМЛ, които може да включват нова поява или влошаване на неврологичните признаци или симптоми, тъй като те може да бъдат подобни на МС заболяване. При съмнение за ПМЛ, приложението на Ocrevus трябва да се отложи. Трябва да се обмисли оценка, която включва изследване с ядрено-магнитен резонанс 
(ЯМР), за предпочитане с контраст (сравнено с ЯМР преди лечението), потвърдително изследване на гръбначно-мозъчна течност (CSF) за John Cunningham (JC) вирусна дезоксирибонуклеинова киселина (ДНК) и многократна неврологична оценка. Ако ПМЛ се потвърди, лечението трябва да се преустанови окончателно. Реактивация на хепатит B: При 
пациенти, лекувани с анти-CD20 антитела, се съобщават случаи на реактивация на вируса на хепатит B (HBV), в някои случаи водещо до фулминантен хепатит, чернодробна недостатъчност и смърт. Преди започване на лечение с Ocrevus на всички пациенти трябва да се проведе скрининг за HBV според местните указания. Пациенти с активен HBV (т.e. активна 
инфекция, потвърдена от положителни резултати за HBsAg и изследване за анти-HB антитела) не трябва да се лекуват с Ocrevus. Пациенти с положителна серология (т.e. отрицателни за HBsAg и положителни за HB ядрено антитяло (HBcAb +); носители на HBV (положителни за повърхностен антиген, HBsAg+) трябва да се консултират със специалист по 
чернодробни заболявания преди началото на лечението и трябва да се наблюдават и лекуват според местните медицински стандарти за предотвратяване на реактивация на хепатит B. Съобщават се случаи на неутропения с късно начало. Въпреки че някои случаи са степен 3 или 4, по-голямата част от случаите са степен 1 или 2. Случаи на
неутропения с късно начало се съобщават най-малко 4 седмици след последната инфузия Ocrevus. При пациенти с признаци и симптоми на инфекция се препоръчва измерване на неутрофилите в кръвта (вж. точка 4.8). Повишен брой на злокачествени заболявания (включително рак на гърдата) се наблюдава в клинични изпитвания
при пациенти, лекувани с окрелизумаб, в сравнение с контролните групи.Честотата обаче е в рамките на очакваната основна честота в популацията с МС. Трябва да се вземе предвид индивидуалното съотношение полза-риск при пациенти с известни рискови фактори за злокачествени заболявания и при пациенти, които активно са наблюдавани за
рецидив на злокачествено заболяване. Пациенти с известно активно злокачествено заболяване не трябва да се лекуват с Ocrevus (вж. точка 4.3). Пациентите трябва да се подлагат на обичайното скриниране за рак на гърдата според местните клинични ръководства. Моля, вижте точка 4.2 относно популации, които не са проучвани. В контролирания период на 
клиничните изпитвания честотата на немеланомни видове рак на кожата е ниска и няма дисбаланс между групите на лечение. Повишение на честотата е наблюдавано между 3-та и 4-та година на лечение, дължащо се на базално-клетъчен карцином, което не е наблюдавано през следващите години. Честотата остава в рамките на очакваната 
основна честота в популацията с МС.  Лечение на силно имунокомпрометирани пациенти Силно имунокомпрометирани пациенти не трябва да се лекуват до отзвучаване на състоянието (вж. точка 4.3 от КХП). При други автоимунни заболявания употребата на Ocrevus едновременно с имуносупресивни лекарства (напр. дългосрочно приложение на
кортикостероиди, небиологични и биологични болест-модифициращи антиревматоидни лекарства [БМАРЛ], микофенолат мофетил, циклофосфамид, азатиоприн) води до повишение на сериозните инфекции, включително опортюнистични инфекции. Инфекциите включват, но не се ограничават до атипична пневмония и пневмония, причинена от 
Рneumocystis jirovecii, варицелна пневмония, туберкулоза, хистоплазмоза. В редки случаи някои от тези инфекции са летални. Един експлораторен анализ идентифицира следните фактори, свързани с риск от сериозни инфекции: по-високи дози Ocrevus от препоръчителните за МС, други съпътстващи заболявания и дългосрочна употреба на
имуносупресори/кортикостероиди. Не се препоръчва да се използват други имуносупресори едновременно с Ocrevus с изключение на кортикостероиди за симптоматично лечение на пристъпи. Има ограничени познания относно това дали едновременната употреба на стероиди за симптоматично лечение на пристъпи е свързана с повишен риск от инфекции
в клиничната практика. В основните изпитвания на окрелизумаб при МС приложението на кортикостероиди за лечение на пристъпи не е свързано с повишен риск от сериозна инфекция. Когато се започва лечение с Ocrevus след имуносупресивна терапия или се започва имуносупресивна терапия след Ocrevus, трябва да се вземе предвид потенциалът за 
припокриване на фармакодинамичните ефекти (вж. точка 5.1 от КХП- Фармакодинамични ефекти). Необходимо е повишено внимание, когато се предписва Ocrevus, като се има предвид фармакодинамиката на другите болест-модифициращи терапии на МС. Ваксинации-Безопасността на имунизация с живи или живи атенюирани ваксини след терапия с 
Ocrevus не е проучвана и ваксиниране с живи атенюирани или живи ваксини не се препоръчва по време на лечение и до възстановяване на броя на B-клетките (в клиничните изпитвания медианата на времето за възстановяване на броя на B-клетките е 72 седмици). Вижте точка 5.1. В едно рандомизирано открито проучване пациентите с ПМС са
били способни да изградят хуморалeн отговор, макар и по-слаб, към тетаничен токсоид, 23-валентна пневмококова полизахаридна ваксина със или без бустер, хемоцианин от Megathura crenulata (неоантиген) и сезонни противогрипни ваксини. Вижте точки 4.5 и 5.1. Препоръчва се пациентите, лекувани с Ocrevus, да се ваксинират с инактивирани сезонни 
противогрипни ваксини. Лекарите трябва да преценят имунизационния статус на пациентите, при които се обмисля лечение с Ocrevus. Пациентите, които се нуждаят от ваксиниране, трябва да приключат с имунизирането си най-малко 6 седмици преди започване на Ocrevus. Вижте точка 4.5 и 5.1 за допълнителна информация относно 
ваксинациите.Експозиция на окрелизумаб in utero и ваксинация на кърмачета с живи или живи атенюирани ваксини. Поради възможното изчерпване на B-клетки при кърмачета на майки с експозиция на Ocrevus по време на бремеността се препоръчва ваксинацията с живи или живи атенюирани ваксини да се отложи до възстановяване на нивата на В-клетки на 
кърмачето. Поради това се препоръчва преди ваксинацията да се измерват нивата на CD19-положителните B-клетки при новородените и кърмачетата. Препоръчва се при всички други ваксинации, освен тези с живи атенюирани ваксини, да се следва местния имунизационен календар, като трябва да се има предвид измерване на отговора чрез
индуцираните от ваксината титри, за да се провери дали е изграден защитен имунен отговор, тъй като ефикасността на ваксинацията може да бъде намалена. Безопасността и времето на ваксинация трябва да се обсъди с лекаря на кърмачето (вж. точка 4.6 от КХП). Натрий. Този лекарствен продукт съдържа по-малко от 1 mmol (23 mg) натрий на доза, 
т.е. практически не съдържа натрий.  Нежелани лекарствени реакции Общият профил на безопасност на Ocrevus при множествена склероза се основава на данни от пациенти от основните клинични изпитвания при МС (ПМС и ППМС). Таблица 2 от КХП обобщава НЛР, съобщени във връзка с употребата на Ocrevus при 1 311 пациенти (3 054 пациентогодини) по
време на контролираните периоди на лечение в клиничните изпитвания при МС Най-важните и често съобщавани нежелани лекарствени реакции (НЛР) са РСИ и инфекции. В активно-контролираните (ПМС) клинични изпитвания РСИ е най-честото нежелано събитие при пациентите, лекувани с Ocrevus, с обща честота 34,3 % в сравнение с честота 9,9 % в групата 
на лечение с интерферон бета-1a (плацебо инфузия. В плацебо-контролираното (ППМС) клинично изпитване РСИ е най-честото нежелано събитие при пациенти, лекувани с Ocrevus, с обща честота 40,1 % в сравнение с честота от 25,5 % в групата с плацебо. В активно-контролираните изпитвания при ПМС, инфекции възникват при 58,5 % от пациентите,
получаващи Ocrevus, спр. 52,5 % от пациентите, получаващи интерферон бета 1a. Сериозни инфекции възникват при 1,3 % от пациентите, получаващи Ocrevus, спр. 2,9 % от пациентите, получаващи интерферон бета-1a. В плацебо-контролираното изпитване при ППМС, инфекции възникват при 72,2 % от пациентите, получаващи Ocrevus, спр. 69,9 % от 
пациентите, получаващи плацебо. Сериозни инфекции възникват при 6,2 % от пациентите, получаващи Ocrevus, спр. 6,7 % от пациентите, получаващи плацебо. Повишаване на честотата на сериозни инфекции е наблюдавано при ПМС между Година 2 и 3, но не и през последващите години. Не е наблюдавано повишение при ППМС. Преди предписване, моля 
направете справка с кратката характеристика на продукта за другите нежелани реакции! Фармакодинамични свойства Фармакотерапевтична група: Селективни имуносупресори, ATC код: L04AA36. Срок на годност: Неотворен флакон 24  месеца. Разреден инфузионен разтвор Доказана е химична и физична стабилност по време на употреба в 
продължение на 24 часа на 2-8°C и след това в продължение на 8 часа на стайна температура. Специални условия на съхранение Да се съхранява в хладилник (2°C – 8°C). Да не се замразява. Съхранявайте флаконите в картонената опаковка, за да се предпазят от светлина.Притежател на разрешението за употреба: Roche Registration GmbH Emil-Barell-
Strasse 1 79639 Grenzach-Wyhlen Германия  Дата на актуализиране на текста в КХП: 20.04.2021.
За пълна информация относно този лекарствен продукт, моля направете справка с Кратката характеристика на продукта!

Първата и единствена  
терапия, одобрена  
едновременно за ПМС и ППМС

 OCREVUS® е показан за лечение на възрастни пациенти с пристъпни форми на множествена склероза (ПМС), с активно заболяване, определено 
на базата на клинични или образно-диагностични характеристики.
 OCREVUS® е показан за лечение на възрастни пациенти с ранна първично прогресираща множествена склероза (ППМС) по отношение на 
продължителност на заболяването и ниво на инвалидизиране, и с образно-диагностични характеристики на възпалителна активност.

OCREVUS®

ocrelizumab



 
 Този лекарствен продукт подлежи на допълнително наблюдение. Това ще позволи бързото установяване 
на нова информация относно безопасността. От медицинските специалисти се изисква да съобщават 
всяка подозирана нежелана реакция чрез национална система за съобщаване в Изпълнителна агенция 
по лекарствата ул. „Дамян Груев“ № 8, 1303 София, тел. +359 2 8903417, уебсайт: www.bda.bg. Нежеланите 
реакции следва да се докладват и на отговорника по лекарствена безопасност на Рош България ЕООД 
на тел. 359 2 818 44 44, факс: +359 2 8591199, гореща линия: 0700 10 280 (денонощно за територията на 
цялата страна, на цената на един градски разговор), е-mail: bulgaria.drugsafety@roche.com.

†interferon beta-1a 44mg 3 пъти седмично приложен
‡Началната доза 600 mg се прилага като две отделни интравенозни инфузии; първоначално като инфузия на 
300 mg, последвана 2 седмици по-късно от втора инфузия на 300 mg. Последващите дози Ocrevus се прилагат 
след това като единична интравенозна инфузия на 600 mg през 6 месеца.
References: 1. Окревус КХП. 2. Hauser SL et al. Ocrelizumab versus interferon -1a in relapsing multiple sclerosis. N 
Engl J Med. 2017;376(3):221-234. 3. Hauser SL et al. Ocrelizumab versus interferon -1a in relapsing multiple sclerosis 
(Supplementary appendix). N Engl J Med. 2016. http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1601277/suppl_ 
file/nejmoa1601277_appendix.pdf. Accessed January 3, 2017.
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  Този лекарствен продукт подлежи на допълнително наблюдение. Това ще позволи бързото установяване на нова информация относно безопасността. От медицинските специалисти се изисква да съобщават всяка подозирана нежелана реакция. За начина на съобщаване на нежелани реакции вижте точка 4.8 от КХП. Име на лекарствения продукт Ocrevus 
300 mg концентрат за инфузионен разтвор Качествен и количествен състав Всеки флакон съдържа 300 mg окрелизумаб (ocrelizumab) в 10 ml в концентрация 30 mg/ml. Крайната лекарствена концентрация след разреждане е приблизително 1,2 mg/ml. Лекарствена форма: Концентрат за инфузионен разтвор. Бистър до слабо опалесцентен, безцветен до 
светлокафяв разтвор. Терапевтични показания: Ocrevus е показан за лечение на възрастни пациенти с пристъпни форми на множествена склероза (ПМС), с активно заболяване, определено на базата на клинични или образнодиагностични характеристики (вж. точка 5.1 от КХП). Ocrevus е показан за лечение на възрастни пациенти с ранна първично 
прогресираща множествена склероза (ППМС) по отношение на продължителност на заболяването и ниво на инвалидизиране, и с образно-диагностични характеристики на възпалителна активност (вж. точка 5.1 от КХП). Дозировка и начин на приложение: Лечението с Ocrevus трябва да се започва и провежда под наблюдението на лекари специалисти с опит 
в лечението и диагностиката на неврологични заболявания, които имат достъп до подходящо медицинско оборудване за овладяване на тежки реакции като сериозни реакции, свързани с инфузията (РСИ). Премедикация със следните две средства трябва да се прилага преди всяка инфузия Ocrevus с цел намаляване на честотата и тежестта на РСИ: 100 mg 
метилпреднизолон (или еквивалент) интравенозно приблизително 30 минути преди всяка инфузия Ocrevus; антихистамин приблизително 30-60 минути преди всяка инфузия Ocrevus; В допълнение може да се има предвид премедикация с антипиретик (напр. парацетамол) приблизително 30-60 минути преди всяка инфузия Ocrevus .Дозировка: Началната доза 
600 mg се прилага като две отделни интравенозни инфузии; първоначално като инфузия на 300 mg, последвана 2 седмици по-късно от втора инфузия на 300 mg. Последващи дози: Последващите дози Ocrevus се прилагат след това като единична интравенозна инфузия на 600 mg през 6 месеца. Първата последваща доза 600 mg трябва да се приложи шест месеца 
след първата инфузия с началната доза. Ако пациентите не са получили сериозна реакция, свързана с инфузията (РСИ), при нито една от предишните инфузии Ocrevus, за последващите дози може да се приложи по-кратка (2-часова) инфузия (Таблица 1, Вариант 2) Трябва да се поддържа минимален интервал от 5 месеца между всяка доза Ocrevus. Начин на 
приложение: След разреждане, Ocrevus се прилага като интравенозна инфузия през отделна система за интравенозно вливане. Инфузиите Ocrevus не трябва да се прилагат като интравенозна инжекция или болус. Противопоказания: Свръхчувствителност към активното вещество или към някое от помощните вещества, изброени в точка 6.1 от КХП; Активна 
инфекция в момента (вж. точка 4.4 от КХП); Силно имунокомпрометирани пациенти (вж. точка 4.4 от КХП); Известни активни злокачествени заболявания (вж. точка 4.4 от КХП). Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба: Проследимост. За да се подобри проследимостта на биологичните лекарствени продукти, търговското име и 
партидният номер на прилагания продукт трябва ясно да се отбелязват. Реакции, свързани с инфузията (РСИ) Приложението на Ocrevus се асоциира с РСИ, които може да се дължат на освобождаване на цитокини и/или други химични медиатори. Симптоми на РСИ може да възникнат по време на всяка инфузия, но се съобщават по-често по време на първата 
инфузия. РСИ може да настъпят в рамките на 24 часа от инфузията. Тези реакции може да се проявят като сърбеж, обрив, уртикария, еритем, дразнене на гърлото, орофарингеална болка, диспнея, оток на ларинкса или фаринкса, зачервяване, хипотония, пирексия, умора, главоболие, замайване, гадене и тахикардия. В контролираните клинични 
изпитвания няма летални РСИ. В допълнение, симптомите на РСИ в постмаркетинговите условия включват анафилаксия (вж. точка 4.8 от КХП). Преди инфузията: Овладяване на тежки реакции: Трябва да има на разположение подходящи средства за овладяване на тежки реакции като сериозни РСИ, реакции на свръхчувствителност и/или 
анафилактични реакции. Хипотония: Може да възникне по време на инфузии Ocrevus като симптом на РСИ. Поради това, трябва да се има предвид спиране прилагането на антихипертензивно лечение в продължение на 12 часа преди и по време на всяка инфузия Ocrevus. Пациенти с анамнеза за застойна сърдечна недостатъчност (клас III и IV по 
Нюйоркската кардиологична асоциация (New York Heart Association)) не са проучвани. Премедикация: На пациентите трябва да се приложи премедикация за намаляване на честотата и тежестта на РСИ (вж. точка 4.2. от КХП). По време на инфузията: Следните мерки трябва да се предприемат при пациенти, които получат тежки белодробни симптоми, като 
бронхоспазъм или обостряне на астма:- инфузията трябва да се прекрати незабавно и окончателно - трябва да се приложи симптоматично лечение- пациентът трябва да се проследява до отзвучаване на белодробните симптоми, защото началното подобрение на клиничната симптоматика може да бъде последвано от влошаване. Може да бъде трудно да се 
отличат симптомите на свръхчувствителност от тези на РСИ.Ако се подозира реакция на свръхчувствителност по време на инфузията, тя трябва да се спре незабавно и окончателно (вж. „Реакции на свръхчувствителност“ по-долу). След инфузията:  Пациентите, лекувани с Ocrevus, трябва да се наблюдават за симптоми на РСИ в продължение най-малко на един 
час след завършване на инфузията. Лекарите трябва да предупредят пациентите, че РСИ може да възникне в рамките на 24 часа след инфузията. За указания относно дозировката при пациенти, получили симптоми на РСИ, вижте точка 4.2. Реакции на свръхчувствителност: Може да настъпи също и реакция на свръхчувствителност (остра алергична реакция 
към лекарствен продукт). Остри реакции на свръхчувствителност тип 1 (IgE-медиирани) може да са клинично неразличими от симптомите на РСИ. Реакция на свръхчувствителност може да възникне по време на всяка инфузия, въпреки че обикновено не възникна по време на първата инфузия. При последващите инфузии, при появата на по-тежки симптоми 
от получените преди това или нови тежки симптоми, трябва да се мисли за евентуална реакция на свръхчувствителност. Пациенти с известна IgE медиирана свръхчувствителност към окрелизумаб не трябва да бъдат лекувани с Ocrevus (вж. точка 4.3 от КХП). Инфекция: При пациенти с активна инфекция приложението на Ocrevus трябва да се отложи до 
овладяване на инфекцията. Препоръчва се да се провери имунния статус на пациента преди приложението, тъй като силно имунокомпрометирани пациенти (напр. с лимфопения, неутропения, хипогамаглобулинемия) не трябва да се лекуват (вж. точки 4.3 и 4.8 от КХП). Общият процент пациенти, получили сериозна инфекция, е подобен на този при 
контролите (вж. точка 4.8 от КХП). Честотата на инфекции степен 4 (животозастрашаващи) и степен 5 (летални) е нисък във всички групи на лечение, но при ППМС е по-висок при Ocrevus в сравнение с плацебо по отношение на животозастрашаващите (1,6 % спр. 0,4 %) и леталните (0,6 % спр. 0 %) инфекции. Всички животозастрашаващи инфекции са отзвучали 
без преустановяване на лечението с окрелизумаб. При ППМС, пациентите със затруднение при преглъщане са с по-висок риск от аспирационна пневмония. Лечението с Ocrevus може допълнително да повиши риска от тежка пневмония при тези пациенти. Лекарите трябва да предприемат незабавни мерки при пациенти с пневмония. Прогресивна 
мултифокална левкоенцефалопатия (ПМЛ): Не може да се изключи риск от ПМЛ, тъй като инфекция с вируса на John Cunningham (JC), водеща до ПМЛ, е наблюдавана при пациенти, лекувани с анти-CD20 антитела и други терапии за МС, и е свързана с рискови фактори (напр. популация пациенти, политерапия с имуносупресори). Лекарите трябва да бъдат 
бдителни за ранни признаци и симптоми на ПМЛ, които може да включват нова поява или влошаване на неврологичните признаци или симптоми, тъй като те може да бъдат подобни на МС заболяване. При съмнение за ПМЛ, приложението на Ocrevus трябва да се отложи. Трябва да се обмисли оценка, която включва изследване с ядрено-магнитен резонанс 
(ЯМР), за предпочитане с контраст (сравнено с ЯМР преди лечението), потвърдително изследване на гръбначно-мозъчна течност (CSF) за John Cunningham (JC) вирусна дезоксирибонуклеинова киселина (ДНК) и многократна неврологична оценка. Ако ПМЛ се потвърди, лечението трябва да се преустанови окончателно. Реактивация на хепатит B: При 
пациенти, лекувани с анти-CD20 антитела, се съобщават случаи на реактивация на вируса на хепатит B (HBV), в някои случаи водещо до фулминантен хепатит, чернодробна недостатъчност и смърт. Преди започване на лечение с Ocrevus на всички пациенти трябва да се проведе скрининг за HBV според местните указания. Пациенти с активен HBV (т.e. активна 
инфекция, потвърдена от положителни резултати за HBsAg и изследване за анти-HB антитела) не трябва да се лекуват с Ocrevus. Пациенти с положителна серология (т.e. отрицателни за HBsAg и положителни за HB ядрено антитяло (HBcAb +); носители на HBV (положителни за повърхностен антиген, HBsAg+) трябва да се консултират със специалист по 
чернодробни заболявания преди началото на лечението и трябва да се наблюдават и лекуват според местните медицински стандарти за предотвратяване на реактивация на хепатит B. Съобщават се случаи на неутропения с късно начало. Въпреки че някои случаи са степен 3 или 4, по-голямата част от случаите са степен 1 или 2. Случаи на 
неутропения с късно начало се съобщават най-малко 4 седмици след последната инфузия Ocrevus. При пациенти с признаци и симптоми на инфекция се препоръчва измерване на неутрофилите в кръвта (вж. точка 4.8). Повишен брой на злокачествени заболявания (включително рак на гърдата) се наблюдава в клинични изпитвания 
при пациенти, лекувани с окрелизумаб, в сравнение с контролните групи.Честотата обаче е в рамките на очакваната основна честота в популацията с МС. Трябва да се вземе предвид индивидуалното съотношение полза-риск при пациенти с известни рискови фактори за злокачествени заболявания и при пациенти, които активно са наблюдавани за 
рецидив на злокачествено заболяване. Пациенти с известно активно злокачествено заболяване не трябва да се лекуват с Ocrevus (вж. точка 4.3). Пациентите трябва да се подлагат на обичайното скриниране за рак на гърдата според местните клинични ръководства. Моля, вижте точка 4.2 относно популации, които не са проучвани. В контролирания период на 
клиничните изпитвания честотата на немеланомни видове рак на кожата е ниска и няма дисбаланс между групите на лечение. Повишение на честотата е наблюдавано между 3-та и 4-та година на лечение, дължащо се на базално-клетъчен карцином, което не е наблюдавано през следващите години. Честотата остава в рамките на очакваната 
основна честота в популацията с МС.  Лечение на силно имунокомпрометирани пациенти Силно имунокомпрометирани пациенти не трябва да се лекуват до отзвучаване на състоянието (вж. точка 4.3 от КХП). При други автоимунни заболявания употребата на Ocrevus едновременно с имуносупресивни лекарства (напр. дългосрочно приложение на 
кортикостероиди, небиологични и биологични болест-модифициращи антиревматоидни лекарства [БМАРЛ], микофенолат мофетил, циклофосфамид, азатиоприн) води до повишение на сериозните инфекции, включително опортюнистични инфекции. Инфекциите включват, но не се ограничават до атипична пневмония и пневмония, причинена от 
Рneumocystis jirovecii, варицелна пневмония, туберкулоза, хистоплазмоза. В редки случаи някои от тези инфекции са летални. Един експлораторен анализ идентифицира следните фактори, свързани с риск от сериозни инфекции: по-високи дози Ocrevus от препоръчителните за МС, други съпътстващи заболявания и дългосрочна употреба на 
имуносупресори/кортикостероиди. Не се препоръчва да се използват други имуносупресори едновременно с Ocrevus с изключение на кортикостероиди за симптоматично лечение на пристъпи. Има ограничени познания относно това дали едновременната употреба на стероиди за симптоматично лечение на пристъпи е свързана с повишен риск от инфекции 
в клиничната практика. В основните изпитвания на окрелизумаб при МС приложението на кортикостероиди за лечение на пристъпи не е свързано с повишен риск от сериозна инфекция. Когато се започва лечение с Ocrevus след имуносупресивна терапия или се започва имуносупресивна терапия след Ocrevus, трябва да се вземе предвид потенциалът за 
припокриване на фармакодинамичните ефекти (вж. точка 5.1 от КХП- Фармакодинамични ефекти). Необходимо е повишено внимание, когато се предписва Ocrevus, като се има предвид фармакодинамиката на другите болест-модифициращи терапии на МС. Ваксинации-Безопасността на имунизация с живи или живи атенюирани ваксини след терапия с 
Ocrevus не е проучвана и ваксиниране с живи атенюирани или живи ваксини не се препоръчва по време на лечение и до възстановяване на броя на B-клетките (в клиничните изпитвания медианата на времето за възстановяване на броя на B-клетките е 72 седмици). Вижте точка 5.1. В едно рандомизирано открито проучване пациентите с ПМС са 
били способни да изградят хуморалeн отговор, макар и по-слаб, към тетаничен токсоид, 23-валентна пневмококова полизахаридна ваксина със или без бустер, хемоцианин от Megathura crenulata (неоантиген) и сезонни противогрипни ваксини. Вижте точки 4.5 и 5.1. Препоръчва се пациентите, лекувани с Ocrevus, да се ваксинират с инактивирани сезонни 
противогрипни ваксини. Лекарите трябва да преценят имунизационния статус на пациентите, при които се обмисля лечение с Ocrevus. Пациентите, които се нуждаят от ваксиниране, трябва да приключат с имунизирането си най-малко 6 седмици преди започване на Ocrevus. Вижте точка 4.5 и 5.1 за допълнителна информация относно 
ваксинациите.Експозиция на окрелизумаб in utero и ваксинация на кърмачета с живи или живи атенюирани ваксини. Поради възможното изчерпване на B-клетки при кърмачета на майки с експозиция на Ocrevus по време на бремеността се препоръчва ваксинацията с живи или живи атенюирани ваксини да се отложи до възстановяване на нивата на В-клетки на 
кърмачето. Поради това се препоръчва преди ваксинацията да се измерват нивата на CD19-положителните B-клетки при новородените и кърмачетата. Препоръчва се при всички други ваксинации, освен тези с живи атенюирани ваксини, да се следва местния имунизационен календар, като трябва да се има предвид измерване на отговора чрез 
индуцираните от ваксината титри, за да се провери дали е изграден защитен имунен отговор, тъй като ефикасността на ваксинацията може да бъде намалена. Безопасността и времето на ваксинация трябва да се обсъди с лекаря на кърмачето (вж. точка 4.6 от КХП). Натрий. Този лекарствен продукт съдържа по-малко от 1 mmol (23 mg) натрий на доза, 
т.е. практически не съдържа натрий.  Нежелани лекарствени реакции Общият профил на безопасност на Ocrevus при множествена склероза се основава на данни от пациенти от основните клинични изпитвания при МС (ПМС и ППМС). Таблица 2 от КХП обобщава НЛР, съобщени във връзка с употребата на Ocrevus при 1 311 пациенти (3 054 пациентогодини) по 
време на контролираните периоди на лечение в клиничните изпитвания при МС Най-важните и често съобщавани нежелани лекарствени реакции (НЛР) са РСИ и инфекции. В активно-контролираните (ПМС) клинични изпитвания РСИ е най-честото нежелано събитие при пациентите, лекувани с Ocrevus, с обща честота 34,3 % в сравнение с честота 9,9 % в групата 
на лечение с интерферон бета-1a (плацебо инфузия. В плацебо-контролираното (ППМС) клинично изпитване РСИ е най-честото нежелано събитие при пациенти, лекувани с Ocrevus, с обща честота 40,1 % в сравнение с честота от 25,5 % в групата с плацебо. В активно-контролираните изпитвания при ПМС, инфекции възникват при 58,5 % от пациентите, 
получаващи Ocrevus, спр. 52,5 % от пациентите, получаващи интерферон бета 1a. Сериозни инфекции възникват при 1,3 % от пациентите, получаващи Ocrevus, спр. 2,9 % от пациентите, получаващи интерферон бета-1a. В плацебо-контролираното изпитване при ППМС, инфекции възникват при 72,2 % от пациентите, получаващи Ocrevus, спр. 69,9 % от 
пациентите, получаващи плацебо. Сериозни инфекции възникват при 6,2 % от пациентите, получаващи Ocrevus, спр. 6,7 % от пациентите, получаващи плацебо. Повишаване на честотата на сериозни инфекции е наблюдавано при ПМС между Година 2 и 3, но не и през последващите години. Не е наблюдавано повишение при ППМС. Преди предписване, моля 
направете справка с кратката характеристика на продукта за другите нежелани реакции! Фармакодинамични свойства Фармакотерапевтична група: Селективни имуносупресори, ATC код: L04AA36. Срок на годност: Неотворен флакон 24  месеца. Разреден инфузионен разтвор Доказана е химична и физична стабилност по време на употреба в 
продължение на 24 часа на 2-8°C и след това в продължение на 8 часа на стайна температура. Специални условия на съхранение Да се съхранява в хладилник (2°C – 8°C). Да не се замразява. Съхранявайте флаконите в картонената опаковка, за да се предпазят от светлина.Притежател на разрешението за употреба: Roche Registration GmbH Emil-Barell-
Strasse 1 79639 Grenzach-Wyhlen Германия  Дата на актуализиране на текста в КХП: 20.04.2021
За пълна информация относно този лекарствен продукт, моля направете справка с Кратката характеристика на продукта!

При пристъпни форми на множествена склероза

Когато има нужда от  
високоефективна терапия...

Първата и единствена терапия,  
одобрена едновременно за ПМС и ППМС
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OCREVUS® е показан за лечение на възрастни пациенти с пристъпни форми на множествена склероза (ПМС), с активно заболяване, определено 
на базата на клинични или образно-диагностични характеристики.
 OCREVUS® е показан за лечение на възрастни пациенти с ранна първично прогресираща множествена склероза (ППМС) по отношение на 
продължителност на заболяването и ниво на инвалидизиране, и с образно-диагностични характеристики на възпалителна активност.


