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OCREVUS 300 MG CONCENTRADO SOL. 1 VIAL 10 ML

ROCHE FARMA, S. A.

Evaluado y seleccionado por la Comisién de Farmacia y Terapéutica, e incluido en la Guia
Farmacoterapéutica del Area 4.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: OCRELIZUMAB
GRUPO TERAPEUTICO: LO4AA36 — Agente inmunosupresor selectivo

Presentacion en viales, cada vial contiene 300 mg de ocrelizumab en 10 ml perfectamente identificados
con:

=  Nombre comercial

= Nombre de principio activo
= Dosis en miligramos

= Via de administraciéon

= Lote

= Caducidad

= Cddigo Nacional

= Laboratorio preparador

= Informacién técnica complementaria relativa a:

= Posologia y forma de administracion

» Nivel de informacién sobre utilizaciéon del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepética, didlisis, patologias
concomitantes e interacciones.

= Nivel de informacién sobre vigilancia farmacoldgica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacién con el
medicamento.

= Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.
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» Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacion
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

Ocrelizumab tiene dos indicaciones autorizadas por Ficha Técnica:

- Tratamiento de pacientes adultos con esclerosis multiple primaria progresiva (EMPP) temprana en
referencia a la duracion de la enfermedad y al nivel de discapacidad, y que presenten actividad
inflamatoria en las pruebas de imagen.

- Tratamiento de pacientes adultos con formas recurrentes de esclerosis multiple (EMR) con
enfermedad activa definida por caracteristicas clinicas o de imagen.

Informe de Posicionamiento Terapéutico de ocrelizumab en Esclerosis Mdltiple (afio 2019): posiciona
ocrelizumab como alternativa a otros farmacos de segunda linea en EMR. Ademas, podria considerarse
como alternativa de primera linea en pacientes con enfermedad de curso rapido y agresivo, y/o con
factores de mal prondstico.
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