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medical privind modul de manipulare, pregatire si administrare a
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1.

Indicatii:

OCREVUS® injectie subcutanata este indicat
pentru tratamentul pacientilor adulti cu:

* Forme recurente de scleroza multipla
(SMR), cu boala activa definita prin
caracteristici clinice sau imagistice

* Scleroza multipla primar progresiva (SMPP),
incipientd in ceea ce priveste durata bolii
si nivelul de dizabilitate si cu caracteristici
imagistice ale activitatii inflamatorii

Despre enzima rHuPH20%3

Despre OCREVUS® injectie subcutanata’

Preparat:

Preparatul injectabil pentru administrare
subcutanata OCREVUS®:

Este furnizat sub forma unei solutii
de 23 ml

Este continut intr-un flacon din
sticla de 50 ml, ca lichid steril
unidoza cu o concentratie de 40 mg/ml

Este preparat combinat cu enzima PH20
hialuronidaza umana recombinanta (rHuPH20)
in concentratie de 1000 U/ml

Este o solutie gata preparata si NU trebuie
diluat sau amestecat cu alte medicamente

Este in mod normal o solutie incolord pana
la galbuie’

e Stratul subcutanat contine o matrice de acid hialuronic si fibre de colagen, care
limiteaza administrarea subcutanata a volumelor la <1-2 ml

* Addugarea enzimei rHuPH20 descompune temporar si local acidul hialuronic la locul
de injectare, fara a altera macromoleculele structurale: colagenul si elastina

* Descompunerea acidului hialuronic, in timp, determina o crestere temporara a ariei de
dispersie subcutanata locald, permitand administrarea unor volume mari de lichide

¢ Dupa administrarea injectiei, structura pielii se reface in 1-2 zile, datorita clearance-ului
rapid al rHUPH20 si metabolismului rapid al acidului hialuronic
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2. Dozarea OCREVUS® injectie subcutanata’

Dozare: O singura injectie subcutanata administrata in abdomen, o data la fiecare 6 luni

NOTA: Spre deosebire de OCREVUS® I.V., doza initiald a preparatului pentru administrare
subcutanata NU se administreaza in doua injectii separate.
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Doza initiala: O singura injectie subcutanata de 920 mg (23 ml)

Timp de injectare: Administrarea injectiei in sine dureaza aproximativ
10 minute si trebuie efectuata sub observatie clinica si cu instrumente
adecvate

NOTA: A se vedea duratele tuturor etapelor de administrare a
OCREVUS®, |a sfarsitul acestei pagini

N\

LA FIECARE
6 LUNI

&

Dozele ulterioare sunt administrate ca injectie unica de 920 mg
(23 ml) la fiecare 6 luni

NOTA: Trebuie mentinut un interval minim de 5 luni intre
administrarea fiecarei doze de OCREVUS®

-~

MEDICATIE
PRE-INJECTARE

Gl

Premedicatia se administreaza pe cale orala cu putin timp inainte de
fiecare administrare. Aceasta va include:

e 20 mg dexametazona administrata oral (sau echivalent)
e Antihistaminic administrat oral (desloratadina sau echivalent)

* Premedicatia cu antipiretice (de ex. paracetamol) poate fi luata, de

asemenea, in considerare cu putin timp Tnainte de fiecare administrare

J
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Durata totala a administrarii

Durata de administrare a OCREVUS®
Injectarea subcutanata dureaza

Durata monitorizarii post-injectare*: 1 ora

aproximativ 10 minute. Va rugam
sa alocati un timp suficient pentru
formalitatile de la sosire si pentru
administrarea premedicatiei.

OCREVUS® S.C.: etapele si duratele administrarii

Durata de injectare: [EIel(o (= iVA[0X53TTF &)

*Pentru doza initiala, se recomanda monitorizarea post-injectare timp de cel putin o ora dupa injectare. Pentru dozele ulterioare, necesitatea

monitorizarii post-injectare este la latitudinea medicului curant
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3.

Echipamente necesare pentru administrare’*

e OCREVUS® injectie subcutanata este un produs gata de utilizare si NU trebuie sa fie diluat

sau amestecat cu alte medicamente

e OCREVUS® injectie subcutanata se poate administra manual SAU cu ajutorul unei pompe

pentru seringa

e Varugam sa va asigurati ca sunteti familiarizat cu diferitele echipamente necesare pentru

fiecare metoda

Echipamente necesare pentru fiecare metoda de administrare

Administrare asistata de o pompa pentru

Administrare manuala

seringa

Flacon OCREVUS® injectie subcutanata

Ac de transfer (marime recomandata 21 G)

Seringa (asigurati-va ca seringa este
compatibild cu pompa pentru seringa)*

Set de perfuzie s.c. (de ex. cu aripioare/
fluturas) continand un ac pentru injectare
marimea 24-26 Q.

Volumul de retentie rezidual NU trebuie
sa depaseasca 0,8 ml

Pompa pentru seringa (orice dispozitiv
cu limita de ocluzie >6 psi, compatibil
cu seringa aleasa si avand o capacitate a
debitului de 1-5 ml/min)

2 tampoane antiseptice
Tampon de vata/tifon
Plasture/pansament
Manusi

Flacon OCREVUS® injectie subcutanata

Ac de transfer (marime recomandata 21 G)

Seringa

Set de perfuzie s.c. (de ex. cu aripioare/
fluturas) continand un ac pentru injectare
marimea 24-26 G.

Volumul de retentie rezidual NU trebuie
sa depaseasca 0,8 ml

2 tampoane antiseptice
Tampon de vata/tifon
Plasture/pansament
Manusi

*In functie de pompa de sering3, verificati daca seringa este compatibild cu pompa aleasi si daca poate fi selectat in setirile pompei. Este posibil ca
pompele de seringa sa nu permita un debit de 180 ml/ora in cazul seringilor cu o capacitate mai mica de 50 ml, consecinta fiind un debit mai mic si un timp de
administrare mai lung

5

OCREVUS® j
ocrelizumab

Subcutaneous injection



4. Pastrarea si pregatirea seringii'*

(&)

Aduceti flaconul la temperatura camerei:

* Pastrati flaconul de solutie OCREVUS® la frigider, la temperaturi de 2-8 °C
(36-46 °F)*

* Pentru a pregati seringa pentru injectie, scoateti flaconul din frigider

: fala

e Asteptati ca solutia sa ajunga la temperatura camerei (<=25 °C/77 °F) inainte
de a umple seringa

* Verificati vizual solutia pentru a confirma ca nu prezinta particule in suspensie
sau modificari de culoare, Thainte de administrare

* Daca este necesar, flaconul nedeschis poate fi pastrat in afara frigiderului, la
temperatura camerei (<= 25 °C/77 °F), timp de pana la 12 ore

(8

Pregatiti seringa:

% e Atasati acul de transfer la seringa

o

Extrageti solutia din flacon:

e Extrageti din flacon intregul continut de solutie pentru administrare

Qéb subcutanata OCREVUS®

* Acesta include volumul tinta (23 ml) plus volumul de amorsare

®)

Atasati si amorsati setul de perfuzie s.c.:
%  Indepartati acul de transfer si atasati setul de perfuzie s.c.

* Amorsati linia de perfuzie s.c. cu solutie, pentru a elimina aerul din linia de
perfuzie

* Asigurati-va ca seringa contine exact 23 ml de solutie pentru administrare
subcutanata OCREVUS® si eliminati din seringa orice volum excedentar

</\
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Pastrarea seringii pregatite:
* Nu depozitati seringa pregatita care a fost atasata la setul de perfuzie s.c. deja

% amorsat
* Daca doza nu este administrata imediat, utilizati o tehnica aseptica pentru

a extrage intregul continut de solutie pentru administrare subcutanata
OCREVUS®

* Inlocuiti acul de transfer cu un capac de inchidere a seringii. NU atasati un set
de perfuzie s.c. pentru pastrare

* Daca seringa a fost pastrata la frigider, lasati seringa sa ajunga la temperatura
camerei (<=25 °C/77 °F) inainte de administrare

~
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9. Pregitirea echipamentului'*

Daca seringa pregatita a fost pastrata la frigider, puneti seringa pe o suprafata plana
curata, ferita de lumina solara directa, si lasati seringa sa ajunga la temperatura camerei.

Nu incalziti seringa n niciun alt mod.

Pregatirea pompei pentru seringa

Incarcati pompa pentru seringa:
* Inainte de a utiliza pompa pentru seringd, cititi manualul de utilizare al acesteia
* Incarcati seringa in pompa pentru seringa

e Asigurati-va ca alarma de ocluzie este setata la >6 psi, folosind cea mai mare setare
de sensibilitate sau setarea cea mai putin sensibila. Acest lucru va impiedica presiunea
normald a tesutului pacientului sa declanseze accidental o alarma si sa opreasca perfuzia

¢ Selectati seringa respectiva din meniul pompei pentru seringa

* Programati pompa pentru seringa pentru o injectie de 23 ml cu un debit de 180 ml pe
ora (3,0 ml/minut)

e Viteza de injectare poate fi crescuta sau scazuta in functie de feedbackul pacientului si de
decizia persoanei care administreaza

® Introduceti volumul de injectare tinta (23 ml)

ocrelizumab

Subcutaneous injection
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6 Pregatirea locului de injectare si inceperea
® [ ] [ ] - (X

administrarii'4
Alegeti un loc de injectare de pe abdomen:

Locul de injectare trebuie sa fie pe abdomen, cu exceptia regiunii din jurul ombilicului, pe
o raza de 5 cm (2 inchi):

— — 4 N\
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FATA = locuri de injectare
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a. Injectiile nu trebuie niciodata administrate in zone in care pielea este rosie, invinetita,
sensibila sau intarita sau in zone cu alunite sau cicatrici

b. Dezinfectati locul de injectare
c. Lasati locul de injectare sa se usuce la aer. Nu ventilati sau nu suflati peste zona curatata.

Nu atingeti zona curatata inainte de injectare

Introduceti acul pentru injectie:

Asigurati-va ca pacientul se afla in pozitie confortabila si ca locul de injectare poate fi
accesat cu usurinta. Orice pozitie intre pozitia stand in sezut si pozitia de decubit dorsal
este adecvata pentru administrare.

d. Prindeti cu varful degetelor o portiune larga de piele din jurul locului de injectare

e. Mentinand un pliu de piele cu o ména, folositi cealalta mana pentru a impinge usor acul
pentru injectie direct in piele

f. Pentru a fixa linia de injectare, aplicati o banda adeziva la locul injectarii

incepeti injectarea;

g. Pentru administrarea asistata de o pompa pentru seringa: verificati daca programul pompei
este corect

h. Tncepeti injectarea/porniti pompa pentru seringa

i. Injectarea dureaza mai putin de 10 minute

jo Daca administrarea este intrerupta, continuati administrarea in acelasi loc sau intr-un loc diferit,
dar limitati-l la regiunea abdomenului

: OCREVUS® /7
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Finalizati administrarea:

1. Cand volumul de injectare tinta (23 ml) este administrat, indepartati banda adeziva si
scoateti acul din piele

2. Impingeti aripioarele setului de perfuzie in pozitia de inchidere, aplicaAnd presiune
egala pe cercurile de inchidere de siguranta situate la varful aripioarelor

3. Dupa ce aripioarele sunt bine inchise, eliminati la deseuri setul de perfuzie si seringa in
mod corect

4. Daca observati sange, puteti apasa un tampon de vata sau o compresa pe locul
injectarii, acoperind locul cu un mic plasture/pansament

Optional: aplicati o compresa rece si/sau un antihistaminic topic pentru a ajuta la
diminuarea sau atenuarea reactiilor la injectare
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7. Gestionarea si monitorizarea reactiilor la
° o o
injectare’

Tratamentul cu OCREVUS? injectie subcutanata este asociat cu reactii la injectare (RI) care:
e Au fost raportate mai frecvent la primele injectii
* Pot aparea in timpul administrarii sau in decurs de 24 de ore de la aceasta

Resurse adecvate de gestionare a reactiilor Rl severe (reactii de hipersensibilitate si/sau
reactii anafilactice):

e Trebuie sa fie disponibile pentru doza initiala de OCREVUS® injectie subcutanata

* Rl pot fi gestionate cu tratament simptomatic, in cazul in care apar

Cele mai frecvente Rl asociate cu OCREVUS® injectie subcutanata:

Eritem la o
locul injectarii 29.7%
Durere la

locul injectarii

14,4%

Rl locale

Umflare la
locul injectarii

8,5%

Prurit la locul S
injectarii 6’8 %

Cefalee - 2,5%
Greata . 1 17%

Rl sistemice

Gestionarea reactiilor la injectare (RI) in timpul administrarii OCREVUS®:

* Rl care pun viata in pericol: daca exista orice semne de Rl care pun viata in pericol,
administrarea trebuie oprita imediat, iar pacientului trebuie sa i se administreze tratamentul
adecvat. Tratamentul cu OCREVUS® trebuie intrerupt definitiv la acesti pacienti

* Rl severe: daca un pacient prezinta o reactie Rl severa, injectia trebuie intrerupta imediat, iar
pacientului trebuie sa i se administreze tratament simptomatic. Injectia trebuie administrata in
intregime numai dupa remiterea tuturor simptomelor

Monitorizarea post-tratament:
* Pentru doza initiald, se recomanda monitorizarea post-injectare timp de cel putin o ora dupa
injectare

* Pentru dozele ulterioare, necesitatea monitorizarii post-injectare este la latitudinea medicului
curant

* Pacientii trebuie avertizati cd poate aparea o reactie Rl in decurs de 24 de ore de la injectare,
astfel incat sa fie atenti la orice semne de Rl

10 .
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Acest material se adreseaza exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii. Acesta este un produs care se
elibereaza pe baza de prescriptie medicala restrictiva. Tnainte de prescriptie, va rugam sd consultati prospectul
produsului. Va rugam sa raportati evenimentele adverse aparute in timpul tratamentului cu medicamente Roche
la romania.drug_safety@roche.com si www.anm.ro.
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Ocrevus® 300 mg concentrat pentru solutie perfuzabila/920 mg concentrat pentru solutie injectabila

Fiecare flacon pentru administrare intravenoasa contine ocrelizumab 300 mgin 10 ml, la o concentratie de 30 mg/ml. Concentratia finald a medicamentului
dupa diluare este de aproximativ 1,2 mg/ml. Fiecare flacon pentru administrare subcutanata contine 920 mg in 23 ml solutie injectabila. Ocrelizumab este
un anticorp monoclonal umanizat, produs pe celule ovariene de hamster chinezesc, prin tehnologie ADN recombinant. Forma farmaceutica: Concentrat
pentru solutie perfuzabila. Solutie limpede péna la usor opalescenta si incolora pana la maro deschis. Indicatii terapeutice: Ocrevus este indicat pentru
tratamentul pacientilor adulti cu forme recurente de scleroza multipla (SMR), cu boala activa definita prin caracteristici clinice sau imagistice. Ocrevus este
indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu scleroza multipla primar progresiva (SMPP), incipienta in ceea ce priveste durata bolii si nivelul de
dizabilitate si cu caracteristici imagistice ale activitatii inflamatorii. Mod de administrare: Tratamentul trebuie initiat si supravegheat de catre un medic
specialist cu experienta in diagnosticarea si tratamentul afectiunilor neurologice, care are acces la suport medical adecvat pentru abordarea terapeutica
a reactiilor adverse, cum sunt reactiile severe asociate perfuziei grave (RAP). Ocrevus 300 mg concentrat pentru solutie perfuzabild nu este destinat
administrarii pe cale subcutanata si trebuie administrat numai prin perfuzie intravenoasa. Pacientii pot incepe tratamentul cu ocrelizumab intravenos sau
subcutanat si pacientii tratati in mod curent cu ocrelizumab pe cale intravenoasa pot continua tratamentul cu ocrelizumab intravenos sau pot trece la
Ocrevus 920 mg solutie injectabila.. Solutiile de ocrelizumab pentru perfuzie intravenoasa sunt preparate prin diluarea medicamentului intr-o punga de
perfuzie continand solutie injectabila de clorura de sodiu 0,9%, pana la concentratia finala de 1,2 mg/ml. Dupa diluare, tratamentul se administreaza sub
forma de perfuzie intravenoasa, folosind o linie de perfuzie destinata doar acestui medicament. Pacientii trebuie supravegheati pe durata administrarii
perfuziei si timp de cel putin o orad dupa terminarea perfuziei. Perfuzia nu trebuie administrata intravenos rapid sau in bolus. Daca pacientii nu au avut o
reactie asociata perfuziei grava (RAP) in cursul niciunei perfuzii cu ocrelizumab utilizate anterior, dozele ulterioare pot fi administrate sub forma unei
perfuzii cu durata mai redusa (2 ore). Este important sa fie verificate etichetele medicamentului pentru a fi siguri ca pacientului i se administreaza forma
farmaceutica corecta (intravenoasa sau subcutanatd) pe calea de administrare corecta, conform prescrierii._Ocrevus 920 mg solutie injectabild nu este
destinat administrarii pe cale intravenoasa si trebuie intotdeauna administrat prin injectare subcutanata, de catre un profesionist din domeniul sanatatii.
Doza de 920 mg trebuie administrata prin injectare subcutanata in abdomen in decurs de aproximativ10 minute. Se recomanda utilizarea unui set pentru
perfuzie subcutanata (de exemplu, cu ac cu aripioare/in fluture). Nu trebuie administrat pacientului volumul de retentie rezidual din tubulatura setului
pentru perfuzie subcutanata.Locul de injectare trebuie sa fie abdomenul, cu exceptia unei portiuni de 5 cm in jurul ombilicului. Injectiile nu trebuie
niciodata administrate in zone cutanate care prezinta eritem, echimoze, sunt sensibile sau indurate sau in zone cu nevi sau cicatrici. Premedicatia pentru
reactiile asociate perfuziei: Urmatoarele doua medicamente trebuie administrate inaintea fiecarei perfuzii cu ocrelizumab, pentru a reduce frecventa si
severitatea RAP: metilprednisolon (sau un echivalent) in dozé de 100 mg, administrat intravenos cu aproximativ 30 minute inaintea fiecarei perfuzii;
antihistaminic, cu aproximativ 30-60 minute inaintea fiecarei perfuzii. In plus, poate fi luata in considerare administrarea ca premedicatie si a unui antitermic
(de exemplu paracetamol), cu aproximativ 30-60 minute inaintea fiecarei perfuzii cu ocrelizumab. Doze: Doza initiala Doza initialda de 600 mg se
administreaza sub forma a doua perfuzii intravenoase separate; prima perfuzie cu doza de 300 mg, urmata dupa 2 saptaméni de a doua perfuzie cu doza
de 300 mg. Dozele ulterioare Ulterior, dozele urmatoare de ocrelizumab se administreaza sub forma unei singure perfuzii intravenoase cu doza de 600
mg, lainterval de 6 luni. Prima doza ulterioara de 600 mg trebuie administrata la sase luni dupa prima perfuzie cu doza initiala. Grupe speciale de pacienti
Adulti cu vérsta peste 55 de ani. Pe baza datelor limitate disponibile nu este necesara ajustarea dozelor la pacienti cu varsta peste 55 de ani. Pacientii
nrolati in studiile clinice aflate in desfasurare vor fi tratati in continuare cu ocrelizumab in doza de 600 mg, la interval de sase luni, dupa ce depasesc varsta
de 55 de ani. Insuficienta renala Siguranta si eficacitatea ocrelizumab la pacientii cu insuficienta renala nu au fost studiate oficial. Au fost inclusi in studii
clinice pacienti cu insuficienta renald usoara. Nu exista experienta la pacienti cu insuficientad renala moderata si severa. Ocrelizumab este un anticorp
monoclonal care se elimina prin catabolism (de exemplu, prin descompunere in peptide si aminoacizi), asadar nu este asteptat ca la pacientii cu insuficienta
renala sa fie necesara o ajustare a dozei. Insuficienta hepatica Siguranta si eficacitatea ocrelizumab la pacientii cu insuficienta hepatica nu au fost studiate
oficial. Au fost inclusi in studii clinice pacienti cu insuficienta hepatica usoara. Nu exista experienta la pacienti cu insuficienta hepatica moderata si severa.
Ocrelizumab este un anticorp monoclonal care se elimina prin catabolism (si nu prin excretie hepatica), asadar nu este de asteptat ca la pacientii cu
insuficienta hepatica sa fie necesara o ajustare a dozei. Copii si adolescenti Siguranta si eficacitatea ocrelizumab la copii si adolescenti cu vérsta cuprinsa
intre O si 18 ani nu au fost inca stabilite. Nu sunt disponibile date. Nu s-au efectuat studii pentru a investiga farmacocinetica ocrelizumab la copii si
adolescenti cu vérsta < 18 ani. Contraindicatii Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti, infectie activa curenta, pacienti cu
status imunocompromis,malignitati active cunoscute. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare Trasabilitate. Pentru a avea sub control
trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie Fertilitatea, sarcina si
alaptarea: Femeile aflate la vérsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive in timpul tratamentului cu ocrelizumab si inca 12 luni dupa administrarea
ultimei perfuzii de ocrelizumab Sarcina Ocrelizumab este un anticorp monoclonal umanizat al unui subtip de imunoglobulina G1 si se cunoaste faptul ca
imunoglobulinele traverseaza bariera placentara. Exista date limitate privind utilizarea Ocrelizumab la femeile gravide. Trebuie luata in considere aménarea
vaccinarii cu vaccinuri cu virusuri vii sau vii atenuate la nou-nascutii si sugarii ale caror mame au fost expuse la ocrelizumab in timpul sarcinii. Nu au fost
colectate date referitoare la numarul limfocitelor B la nou-nascutii si sugarii expusi la ocrelizumab si nu se cunoaste durata posibilé a depletiei limfocitelor
B la nou-nascutii si sugari. Reactii adverse Cele mai importante si frecvente reactii adverse raportate au fost RAP (34,3% in SMR si, respectiv 40,1% in
SMPP) si |nfect|||e (58,5% in SMR si, respectiv 72,2% in SMPP) Pentru detalii supllmentare vezi pct. 4.4 si pet. 4.8 (subpunctul ,,Descr|erea reactiilor adverse
selectate”) din RCP. Profilul general de siguranta al ocrelizumab in indicatia de scleroza multipla se bazeaza pe datele obtinute de la pacientii din studiile
clinice pilot cu privire la SM (SMR si SMPP). Perioada de valabilitate: Flacoane sigilate, 24 luni. Solutia diluatd pentru perfuzie intravenoasa. Stabilitatea
chimica si fizica a fost demonstrata pentru 24 ore, la temperaturi de 2-8°C si, ulterior timp de 8 ore la temperatura camerei. Din punct de vedere
microbiologic, solutia pentru perfuzie preparata trebuie utilizata imediat. Daca nu este utilizata imediat, responsabilitatea privind durata si conditiile de
pastrare fnainte de utilizare revine utilizatorului si nu trebuie s& depaseasca 24 ore la temperaturi de 2-8°C si, ulterior timp de 8 ore la temperatura camerei,
cu exceptia cazului cand diluarea a fost realizata in conditii de asepsie controlate si validate. In cazul in care o perfuzie intravenoasa nu poate fi finalizata
in aceeasi zi, solutia rdmasa trebuie aruncata. Precautii speciale pentru pastrare : A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela. A se pastra
flacoanele in cutie, pentru a fi protejate de lumina. Natura si continutul ambalajului :10 ml concentrat in flacon din sticla. Cutie cu 1 sau 2 flacoane. Este
posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate. Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata Roche Registration GmbH, Emil-Barell-
Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Germania Numarul autorizatiei de punere pe piata EU/1/17/1231/001-002. Data primei autorizari: 08 ianuarie 2018.
Data ultimei revizuiri a textului: lunie 2024

OCREVUS®
ocrelizumab

Subcutaneous injection

Roche Romania SRL, Bulevardul Poligrafiei 1A,
Cladirea Ana Tower, Receptie - etaj 15,

Sector 1, Bucuresti, Roménia, 013704.
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