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Ocrevus (ocrelizumab): Ny ahaetta a lifrarskada af voldum lyfs og
radleggingar um eftirlit med lifrarstarfsemi fyrir og medan a
meoferod stendur

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Hoffmann-La Roche Ltd og Genentech, i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun, vilja
koma eftirfarandi upplysingum & framfaeri:

Samantekt

o Lifrarskadi af voldum lyfs, p.m.t. alvarleg og lifshaettuleg
tilvik, hefur verid skilgreindur sem ny ahaetta hja sjaklingum
sem fa medferd med Ocrevus.

o Gera skal lifrarprof adur en medferd med Ocrevus er hafin og
adur en seinna 300 mg innrennslid i upphafi medferdar er
gefid.

e Laeknirinn sem annast medferdina skal upplysa sjiklinga um
teikn og einkenni lifrarskada sem geta komid fram medan a
medferd stendur, p.m.t. (ekki teemandi listi) nytilkomna eda
versnandi preytu, lystarleysi, 6gledi, uppkost, 6paegindi haegra
megin i efri hluta kvidar, dokkt pvag eda gulu.

e Sjuklingum og umoénnunaradilum skal radlagt ad leita
tafarlaust lseknisadstodar ef fram koma teikn eda einkenni
sem benda til lifrarskada.

e Gera skal lifrarprof an tafar hja 6llum sjaklingum sem greina
fra einkennum sem kunna ad benda til lifrarskada.

o Ef lifrarskadi er stadfestur skal haetta notkun Ocrevus. Ekki
skal hefja medferd a ny nema haegt sé ad syna fram a adra
sennilega orsok teikna og einkenna lifrarskada.

Uppruni oryggisupplysinga

Ocrevus er atlad til medferdar fullordinna sjuklinga med heila- og maenusigg med hléum
(relapsing multiple sclerosis, RMS), par sem virkur sjukdémur er skilgreindur samkveemt
kliniskum pattum eda myndgreiningu. Ocrevus er atlad til medferdar fullordinna sjuklinga
med frumkomid siversnandi heila- og maenusigg (primary progressive multiple sclerosis,
PPMS), skilgreint samkvaemt sjukdémslengd og fotlunarstigi og med myndgreiningu sem syna
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deemigerda bolguvirkni. Ocrevus er sampykkt til gjafar tvisvar a ari, sem 600 mg skammtur i
blazed eda 920 mg skammtur undir hud.

Azetlad er ad fram ad 31. oktdber 2025 hafi samtals 451.174 sjiklingar med heila- og
maenusigg fengid Ocrevus i kliniskum inngripsrannséknum, i gegnum snemmbuid adgengi ad
lyfinu adur en pad fékk markadsleyfi eda eftir markadssetningu pess. betta samsvarar aztladri
uppsafnadri heildardtsetningu sem nemur meira en 1,4 milljénum sjuklingaara.

Vid yfirferd allra tiltaekra gagna um lifrarskada var komist ad peirri nidurstédu ad notkun
Ocrevus tengist ahaettu a lifrarskada af voldum lyfs.

Timatengs!: I tilvikunum komu fram sterk merki um timatengsl vid fyrsta upphafsskammt
ocrelizumabs og komu einkenni yfirleitt fram innan eins manadar (fyrir eda eftir annad 300 mg
innrennslid a 14. degi).

Flest tilvikin voru ekki alvarleg en sum voru alvarleg eda lifshaettuleg, med verulega
haekkudum gildum aminétransferasa i sermi og heildargallrauda. I nokkrum tilvikum voru
sjuklingar settir timabundid & bidlista fyrir liffaeraigraedslu en lifrarskadinn gekk til baka i
kjolfar medferdar vid lifrarskadanum og voru peir pvi teknir af bidlistanum.

Vig yfirferd fyrirliggjandi gagna um lifrarskada kom ekki fram skyr verkunarhattur.

Lyfjaupplysingar verda uppfeerdar med upplysingum um pessa aukaverkun (tidni: ekki pekkt)
asamt radstofunum til ad draga Ur aheettunni.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsfolk er minnt & skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i
gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Ségu.

Vidtakendur

Vidtakendur pessa bréfs eru: Allir taugalaeknar, barna taugaleeknar og meltingarlaeknar.
Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um innihald upplysinganna
eftir pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirtzekis
Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Roche & Islandi, Icepharma hf, Lynghdlsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000, ef frekari upplysinga er éskaé.
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Karin Madsen, Country Medical Director

Roche Pharmaceuticals A/S
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http://www.lyfjastofnun.is/

i samraemi vid gildandi persénuverndarlég vill Icepharma, fyrir hénd Roche Registration GmbH, upplysa um
eftirfarandi vardandi medferd personuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga:

Roche Registration GmbH, sem markadsleyfishafi lyfja, er skylt samkvaemt I6gum* ad Iata heilbrigdisstarfsménnum i té
upplysingar er vardar éryggi lyfja (hér eftir nefnt "6ryggisupplysingar"). Adur en tilteknum 6ryggisupplysingum er dreift
ber markadsleyfishafa ad leggja fram dreifingardaetlun fyrir lyfijayfirvéld til skodunar og sampykktar. Slikar upplysingar
til lyfjayfirvalda purfa ad innihalda almennar persénuupplysingar um vidtakendur, s.s. nafn vidtakanda og heimilisfang
starfsstédvar vidtakanda.

bannig ad Roche Registration GmbH, sem markadsleyfishafi lyfs, geti uppfyllt ofangreinda skyldur felur
markadsleyfishafinn Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, ad safna ofangreindum persénuupplysingum og
halda skra yfir vidtakendur. Persénuupplysingarnar eru vardveittar @ medan pad lyf sem éryggisupplysingarnar varda
er d markadi og svo lengi eftir pad sem 16g og reglur kveda ¢ um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar. Oll vinnsla
personuupplysinga fer ad é8ru leyti fram i samraemi vid meginreglur laga nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu
personuupplysinga.

Ndnari upplysingar um medhéndlun persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu éryggisupplysinga og réttindi
einstaklinga md finna d vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna

Frekari fyrirspurnum md beina til personuverndarfulltria Icepharma @ netfangid: personuvernd@icepharma.is.

* Tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn, grein 21a
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