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SCHEDA CARTACEA PER LA PRESCRIZIONE DELLA
SPECIALITA' MEDICINALE DI OCREVUS

La prescrizione e la dispensazione di questo medicinale e consentita esclusivamente alle strutture espressamente
autorizzate dalla Regione di rispettiva pertinenza (Centri specialistici Sclerosi Multipla).

Indicazioni terapeutiche autorizzate

Ocrevus e indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da forme recidivanti di sclerosi multipla (SMR) con
malattia attiva definita in base alle caratteristiche cliniche o radiologiche.

Ocrevus € indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da sclerosi multipla primariamente progressiva (SMPP) in
fase precoce in termini di durata della malattia e livello di disabilita, e con caratteristiche radiologiche tipiche di attivita
inflammatoria.

Indicazioni terapeutiche in regime di rimborso SSN:
Per quanto riguarda l'indicazione per la SMR, la rimborsabilita € limitata al:

- trattamento dei pazienti adulti di eta k18 anni con SMR con un'elevata attivita di malattia nonostante il trattamento
con almeno una terapia disease modifying. Questi pazienti possono essere definiti come coloro che non hanno risposto
ad un ciclo terapeutico completo e adeguato (normalmente almeno un anno di trattamento) con almeno una terapia
disease modifying. 1 pazienti devono avere avuto almeno 1 recidiva nell'anno precedente mentre erano in terapia, e
presentare almeno 9 lesioni iperintense in T2 alla RM cerebrale o almeno 1 lesione captante gadolinio o una lesione T2
nuova e/o aumentata di volume rispetto ad altro recente esame RM. Un paziente non responder pud anche essere
definito come un paziente che presenta, rispetto all'anno precedente, un tasso di recidive invariato o aumentato o che
presenta recidive gravi;

Oppure

-trattamento dei pazienti adulti di eta k 18 anni con SMR grave ad evoluzione rapida, definita da 2 o piu recidive
disabilitanti in un anno, e con 1 o piu lesioni captanti gadolinio alla RM cerebrale o con un aumento significativo del
carico lesionale in T2 rispetto ad una precedente RM recentemente effettuata.

Per quanto riguarda l'indicazione per la SMPP, la rimborsabilita & per l'indicazione terapeutica autorizzata:

-trattamento di pazienti adulti affetti da sclerosi multipla primariamente progressiva (SMPP) in fase precoce in termini
di durata della malattia e livello di disabilita (in base ai principali criteri di inclusione dello studio registrativo ORATORIO,
ossia eta compresa tra 18 e 55 anni, punteggio EDSS allo screening compreso tra 3,0 e 6,5, durata della malattia
dall'insorgenza di sintomi di SM inferiore a 10 anni nei pazienti con punteggio EDSS allo screening 5 5,0 o inferiore a 15
anni nei pazienti con punteggio EDSS allo screening > 5,0), e con caratteristiche radiologiche tipiche di attivita
inflammatoria (ossia, lesioni in T1 captanti Gd e/o lesioni in T2 attive [nuove o0 in espansione]). Le evidenze alla RM
devono essere usate per confermare I'attivita inflammatoria in tutti i pazienti.
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Diagnosi di SMR

Paziente adulto di eta = 18 anni con SMR con un'elevata attivita di malattia nonostante il trattamento con almeno una terapia
disease modifying. Questi pazienti possono essere definiti come coloro che non hanno risposto ad un ciclo terapeutico completo

e adeguato (normalmente almeno un anno di trattamento) con almeno una terapia disease modifying. I pazienti devono avere
avuto almeno 1 recidiva nell'anno precedente mentre erano in terapia, e presentare almeno 9 lesioni iperintense in T2 alla RM |:|
cerebrale o almeno 1 lesione captante gadolinio o una lesione T2 nuova e/o aumentata di volume rispetto ad altro recente
esame RM. Un paziente non responder pud anche essere definito come un paziente che presenta, rispetto all'anno precedente, un
tasso di recidive invariato o aumentato o che presenta recidive gravi.

Paziente adulto di eta = 18 anni con SMR grave ad evoluzione rapida, definita da 2 o piu recidive disabilitanti in un anno, e con 1 o D
piu lesioni captanti gadolinio alla RM cerebrale o con un aumento significativo del carico lesionale in T2 rispetto ad una
precedente RM recentemente effettuata.

Diagnosi di SMPP

Paziente adulto affetto da sclerosi multipla primariamente progressiva (SMPP) in fase precoce in termini di durata della
malattia e livello di disabilita (in base ai principali criteri di inclusione dello studio registrativo ORATORIO, ossia eta compresa IE
tra 18 e 55 anni, punteggio EDSS allo screening compreso tra 3,0 e 6,5, durata della malattia dall'insorgenza di sintomi di SM
inferiore a 10 anni nei pazienti con punteggio EDSS allo screening s 5,0 o inferiore a 15 anni nei pazienti con punteggio EDSS

allo screening > 5,0), e con caratteristiche radiologiche tipiche di attivita inflammatoria (ossia, lesioni in T1 captanti Gd e/o
lesioni in T2 attive [nuove o in espansione. Le evidenze alla RM devono essere usate per confermare l'attivita inflammatoria

in tutti i pazienti.

Diagnosi formulata in data

Punteggio EDSS alla diagnosi

Punteggio EDSS attuale Data

N.ro di ricadute negli ultimi 12 mesi

Una RICADUTA & la comparsa di almeno un nuovo sintomo neurologico dovuto a sclerosi multipla o un peggioramento di un sintomo/i
pre-esistente/i, che persiste almeno 24 h e che determina la modificazione di almeno 1 punto in uno o piu sistemi funzionali o almeno 0.5
punti nella EDSS. Un sintomo € parte di nuova ricaduta se inizia dopo almeno 30 gg dalla conclusione della ricaduta precedente.

[0] Prima prescrizione [ ] Prosecuzione cura

Precedenti terapie disease modifying effettuate (nome commerciale e periodo di trattamento):

Da A
Da A
Da A
Programma Terapeutico
Farmaco Prescritto
Posologia
Dose iniziale (O La dose iniziale di 600 mg e somministrata mediante due diverse infusioni

endovenose: una prima infusione da 300 mg, seguita da una seconda infusione da 300 mg 2
settimane piu tardi.

O La dose iniziale di 600 mg & somministrata mediante due diverse infusioni endovenose: una prima
infusione da 300 mg, seguita da una seconda infusione da 300 mg 2 settimane piu tardi.

NOTA BENE: La validita della scheda di prescrizione cartacea non pud superare i 6 mesi dalla data di compilazione, pertanto la scheda dovra essere ricompilata
prima di ogni successiva somministrazione.
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