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Letér drejtuar profesionistéve té kujdesit shéndetésor

15.07.2025

Okrelizumab, OCREVUS: Démtim i mélcisé me okrelizumab

Té nderuar profesionist té kujdesit shéndetésor,
Hoffmann-La Roche Ltd né marréveshje me Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe Pajisje Medicinale
(AKPPM) do té déshirojné t'ju informojné si vijon:

Pérmbledhje

Njé shqyrtim i kohéve té fundit i t&é dhénave identifikoi njé seri té rasteve qé paragesin njé motiv té démtimit
klinikisht té réndésishém té mélcisé pa rezultate té hepatitit viral, t& shogéruar me fillimin e trajtimit me
okrelizumab.

Qéllimi i késaj letre "Té nderuar profesionist té kujdesit shéndetésor" éshté gé t'ju informojé se:

1. Démtimi klinikisht i réndésishém i mélgisé pa rezultate té hepatitit viral Eshté klasifikuar si njé rrezik
i identifikuar pér okrelizumabin.

2. Duhen monitoruar analizat e funksionit t& mélgisé pérpara nisjes sé trajtimit me okrelizumab dhe
shenjat e simptomat e ¢cdo démtimi hepatik gjaté trajtimit.

3. Analizat funksionale t& mélcisé duhet té pérfshijné, né njé minimum, aminotransferazat e serumit,
fosfatazén alkaline dhe nivelet e bilirubinés. Kéto analiza duhet té kryhen menjéheré né pacientét
gé& raportojné simptoma gé mund té tregojné démtimin e mélgisé.

4. Nése démtimi i mélgisé éshté i pranishém, okrelizumabi duhet té ndérpritet. Nése identifikohet njé
etiologji alternative, trajtimi me okrelizumab mund té rifillojé vetém kur rasti té jeté zgjidhur
plotésisht.

Informacion nga aspekti i sigurisé

Okrelizumabi &shté miratuar pér trajtimin e pacientéve me forma té ripérséritura té sklerozés multiple (RMS)
dhe sklerozés primare progresive multiple (PPMS). Ocrelizumab éshté miratuar si infuzion intravenoz prej
600 mg dy heré né vit dhe njé injektim subkutan dy heré né vit prej 920 mg.

Qé nga 31 marsi 2025, njé numér gjithsej prej mbi 420 000 pacienté me MS kané marré okrelizumab né njé
kombinim té provave klinike ndérhyrése, programeve té aksesit té€ paramiratimit dhe pérvojés
pasmarketingut. Kjo i korrespondon njé ekspozimi té pérllogaritur prej 1,2 milioné vjet pacientésh té
ekspozimit té pérgjithshém grumbullues.

Pas njé shqyrtimi té té gjitha t& dhénave né dispozicion né lidhje me démtimin e mélgisé me okrelizumab,
njé model i démtimit t& mélgisé pa rezultate té hepatitit viral éshté identifikuar né njé seri rastesh, i cili tregon
prova té arsyeshme té njé shogérimi té pérkohshém me administrimin e paré té okrelizumabit. Shqyrtimi
tregoi gjithashtu se, ndérsa funksioni i mélgisé u rikthye brenda njé periudhe deri né 2 muaj, né ményré
spontane ose si reagim ndaj trajtimit standard simptomatik, rastet ishin klinikisht té réndésishme dhe mund
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té rezultonin né démtime té rénda té meélgisé. Né disa raste, pacientét u shtuan pérkohésisht né njé listé
transplantesh.

Hoffmann-La Roche Ltd po e dérgon kété komunikim pér t'ju informuar se démtimi i mélgisé tani éshté i
klasifikuar si njé rrezik i identifikuar pér okrelizumabin. Kéto raste u raportuan rrallé kryesisht né parametrin
e pasmarketingut dhe shpeshtésia nuk mund té llogariten saktésisht.

Veprime nga pérshkruesit
Késhilloni pacientét rreth rrezigeve dhe pérfitimeve té okrelizumabit. Mjekét duhet t'i informojné pacientét se:

e démtimii mélcisé Klinikisht i réndésishém, pa rezultate té hepatitit viral Eshté njé rrezik i ri i
identifikuar pér okrelizumabin.

o Duhen monitoruar analizat e funksionit t& mélgisé pérpara nisjes sé trajtimit me okrelizumab dhe
shenjat e simptomat e ¢do démtimi hepatik gjaté trajtimit.

e Analizat funksionale t& mélgisé duhet té pérfshijné, né njé minimum, aminotransferazat e serumit,
fosfatazén alkaline dhe nivelet e bilirubinés. Kéto analiza duhet té kryhen menjéheré né pacientét
gé raportojné simptoma gé mund té tregojné démtimin e mélgisé.

e Nése démtimi i mélgisé éshté i pranishém, okrelizumabi duhet té ndérpritet. Nése identifikohet njé
etiologji alternative, trajtimi me okrelizumab mund té rifillojé vetém kur rasti té jeté zgjidhur
plotésisht.

Kérkesa pér raportim

Té gjitha efektet anésore té dyshuara duhet té raportohen né Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe Paisje
dhe Medicinale (AKPPM). AKPPM inkurajon punonjésit e kujdesit shéndetésor té raportojné efektet anésore
té dyshuara duke plotésuar formularin e raportimit pér efekte anésore gé mund ta shkarkoni né webfagen e
AKPPM-sé (https://akppm.rks-gov.net) dhe ta dérgoni né njérén nga ményrat e méposhtme:

Né ményré elektronike: info.akppm@rks-gov.net

Me posté: Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Paisje Medicinale- Lagjia e Spitalit (Q.K.U.K), 10000
Prishtingé, Kosové.

Raportimi i efekteve anésore mund té béhet edhe direkt te personat lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé
pér produktet e regjistruara né Republikén e Kosovés.

OCREVUS nuk éshté subjekt i monitorimit shtesé né asnjé vend.

Pika e kontaktit t&é kompanisé
Hoffmann - La Roche Ltd.

Zyra pérfagésuese Kosové

Rr. Tirana, Icon Tower, kati i 16%©
10000 Prishting, Republika e Kosovés

Tel: +38338609217
Web: www.roche.com
Me respekt,

Lorena Xhindoli

Patient Safety Lead
Hoffmann - La Roche Ltd.
Zyra pérfagésuese Kosové

DocuSigned by:
Eﬂow Aindoli

2640E187A167424...
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