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Ocrevus® (ocrelizumab): ny risk for likemedelsinducerad leverskada och
rekommendationer om 6vervakning av leverfunktionen fore och under behandling

Basta hdlso- och sjukvardspersonal,

Roche Oy vill i samrad med Europeiska lakemedelsmyndigheten och Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea informera dig om foljande:

Sammanfattning

o Likemedelsinducerad leverskada, inklusive svara och livshotande fall, har identifierats som en
ny risk hos patienter som behandlas med Ocrevus.

e Leverfunktionstester ska utféras innan behandling med Ocrevus paborjas och fore den andra
initiala infusionen pa 300 mg.

e Behandlande likare ska informera patienterna om tecken och symtom pa leverskada under
behandlingen, inklusive men inte begransat till: ny eller forvirrad trotthet, aptitloshet,
illamaende, krikningar, obehag i 6vre hégra delen av buken, mérk urin eller gulsot.

e Patienter och vardare ska uppmanas att omedelbart soka ldkarvard om patienten upplever
tecken eller symtom som tyder pa leverskada.

e Leverfunktionstester ska utféras omgaende hos alla patienter som rapporterar symtom som
kan tyda pa leverskada.

e Om leverskada bekraftas ska behandling med Ocrevus avbrytas. Behandlingen ska inte
aterupptas om inte en rimlig alternativ etiologi for tecknen och symtomen pa leverskada kan
faststallas.

Bakgrund till sékerhetsproblemet

Ocrevus ar indicerat for behandling av vuxna patienter med skovvis multipel skleros (RMS) med aktiv
sjukdom som definieras av kliniska eller bilddiagnostiska fynd. Ocrevus ar indicerat for behandling av
vuxna patienter med tidig primarprogressiv multipel skleros (PPMS) med avseende pa sjukdomsduration
och niva av funktionsnedsattning, samt med bilddiagnostiska fynd karakteristiska for inflammatorisk
aktivitet. Ocrevus ar godkant som en 600 mg intravends dos tva ganger per ar och 920 mg subkutan dos
tva ganger per ar.

Den 31 oktober 2025 hade uppskattningsvis totalt 451 174 patienter med MS behandlats med Ocrevus i
interventionella kliniska prévningar, program fér tillgang till lLakemedel fére godkanning samt vid
anvandning efter godkannande for forsaljning. Detta motsvarar en uppskattad total kumulativ
exponering pa mer an 1,4 miljoner patientar.
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En genomgang av alla tillgangliga data betraffande leverskada har visat att Ocrevus ar férknippat med
risk for lakemedelsinducerad leverskada.

Tidsmassigt samband: Fallen visade pa ett starkt tidsméssigt samband med den forsta initiala dosen av
ocrelizumab, med debut vanligtvis inom en manad (fére och efter den andra 300 mg-infusionen som ges
dag 14).

Majoriteten av fallen var inte allvarliga, men nagra var svara eller livshotande, med markant forhéjda
aminotransferaser i serum och totalbilirubin. | nagra fa fall placerades patienterna tillfalligt pa
transplantationslistan, men leverskadan forsvann efter behandling vilket resulterade i att de togs bort
fran transplantationslistan.

Granskningen av tillgangliga data avseende leverskada identifierade ingen tydlig mekanism.

Produktinformationen kommer att uppdateras med information om denna biverkning (frekvenskategori:
ingen kand frekvens) och atgarder for att minska risken.

Rapportering av biverkningar

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera alla misstankta biverkningar till myndigheten
som Overvakar lakemedel:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

eller

Roche Oy: enheten for patientsakerhet: finland.laaketurva@roche.com eller tfn 010 554 500 (vaxel).

Kontaktuppgifter

Om ni har fragor gallande ratt och saker anvandning av Ocrevus, kontakta Roche Oy:s enhet for
lakemedelsinformation:
finland.medical-information@roche.com eller webbplats: medinfo.roche.fi eller tfn 010 554 500 (vaxel).

Med vanlig halsning
Anssi Linnankivi

Medicinsk Direktor
Roche Oy
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