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ANSM: Nguy co ton thwong gan do thudc ocrelizumab

Ocrelizumab (Biét dugc: Ocrevus) dugc chi dinh diéu tri bénh da xo cung thé
tai phat (SEP-R) hoic tién trién nguyén phat (SEP-PP) giai doan som & ngudi truong
thanh. Tinh dén ngay 31/10/2025, udc tinh c6 451.174 bénh nhan méic bénh da xo
ctng da dugc diéu tri bang Ocrevus, tuong g véi tong mirc phoi nhiém tich liy
vuot qua 1,4 triéu bénh nhan-nam.

Sau khi xem xeét toan dién cac dir liéu hién c6, Co quan quén Iy Duoc pham
va Sinh pham Y té Phap (ANSM) xé4c dinh dugc nguy co ton thuong gan do thude
lién quan den ocrelizumab. Cac truong hop xuat hién bién c6 bét loi trén gan dé ghi
nhan c6 mbi lién hé chit ché vé mit thoi gian giita lidu dau tién va thoi diém khoi
phat triéu chimg, nhin chung céc triéu chimg xuat hién trong vong mot thang (trudc
va sau lan truyén thir hai véi liéu 300 mg vao ngay thu 14). Hau hét céc triéu chung
déu khong nghiém trong, tuy nhién mot so trudng hop co biéu hién ning hoic de doa
tinh mang, v6i néng d6 aminotransferase huyét thanh ting cao kém theo ting
bilirubin toan phan.

Mic du hién tai chua xac dinh duge co ché bénh sinh r6 rang. Thong tin san
pham ctia thude s¢ dugc cap nhat nham b sung thong tin vé tac dung khong mong
muodn nay (tan suat: chua xac dinh), ciing nhu cac bién phap dé giam thiéu nguy co.

Khuyén cio danh cho nhan vién y té

- Panh gia chtic nang gan trudc khi bat dau diéu tri bang ocrelizumab.

- Luu ¥ bénh nhan vé cac ddu hiéu ton thuong gan, bao gdm mét moi mdi xuat
hién hoac tdng 1én, chéan an, budn ndn, non, dau hodc khé chiu vung bung trén bén
phai, nudc tiéu sam mau va vang da. Khuyén cao bénh nhan théng bao ngay cho
nhan vién y té khi xuat hién triéu chting nghi ngo ton thuong gan.

- Thyc hién danh gia xét nghiém chirc nang gan ngay d6i voi bat ky bénh nhan
nao bao céo cac triéu ching goi y ton thuong gan.

- Khi x4c dinh c6 ton thuong gan, ngimg ocrelizumab va chi can nhac tai diéu
tri khi di xac dinh duoc nguyén nhan hop 1y khac gay ton thuong gan trude do.
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