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Ocrevus (ocrelizumab): Risque nouveau 
médicamenteuse et recommandations sur la surveillance hépatique avant et 
pendant le traitement  

Information destinée aux neurologues, neuropédiatres, hépato-gastroentérologues et médecins 
généralistes 

Madame, Monsieur, 

médicament et des produits de santé (ANSM), le laboratoire Roche souhaite vous informer des 
éléments suivants : 
 
Résumé 
 

  a été identifié chez les patients 
traités par Ocrevus, suite de cas graves et mettant en jeu le pronostic vital.  

 Des tests de la fonction hépatique doivent donc 
Ocrevus et également avant la seconde perfusion de la dose initiale de 300 mg pour la forme IV. 

 Les patients doivent être informés par le médecin des signes et symptômes de toute atteinte hépatique 
pendant le traitement incluant entre autres : une fatigue nouvelle ou aggravée, une anorexie, des 
nausées, des vomissements, une gêne dans la partie supérieure droite de l'abdomen, des urines 
foncées ou une jaunisse.  

 Les patients et aidants doivent être informés de la nécessité de consulter immédiatement un médecin en 
 

 Des tests de la fonction hépatique doivent être effectués rapidement chez tout patient signalant des 
symptômes pouvant évoquer une atteinte hépatique. 

 Si une atteinte hépatique est confirmée, Ocrevus doit être interrompu. Le traitement ne doit être repris 
 

 
Informations complémentaires 
Pour rappel, Ocrevus est indiqué dans le traitement des patients adultes atteints de formes actives de sclérose 
en plaques récurrente (SEP-R) Ocrevus est indiqué dans le 
traitement des patients adultes atteints de sclérose en plaques primaire progressive (SEP-PP) à un stade 

activité inflammatoire. 
Ocrelizumab est disponible en perfusion intraveineuse de 600 mg administrée deux fois par an et en injection 
sous-cutanée de 920 mg administrée deux fois par an. 
 

en post-commercialisation. Cela 
correspond à une exposition totale cumulée estimée à plus de 1,4 million de patients-années. 



médicamenteuse associée à Ocrevus.

entre la première dose 
et le début des symptômes, qui sont survenus généralement dans un délai d'un mois (avant et après la seconde 
perfusion de 300 mg au 14e jour).

Bien que l , présentaient des formes sévères ou
mettant en jeu le pronostic vital, avec une élévation marquée des aminotransférases sériques associée à une 
augmentation de la bilirubine totale. Dans quelques cas, les patients ont été temporairement inscrits sur une liste 

t, l'atteinte hépatique s'est résolue suite à un traitement 
approprié, entraînant le retrait de cette liste. 

Ocrevus seront mis à jour afin d'inclure des informations sur cet effet indésirable 
(fréquence : indéterminée) ainsi que les mesures pour réduire ce risque.

Déclaration des effets indésirables
Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'être dû à un médicament auprès de votre centre 
régional de pharmacovigilance ou sur https://signalement.social-sante.gouv.fr.
Pour plus d'information sur les médicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-donnees-
publique.medicaments.gouv.fr.

Information médicale 
Pour toute question ou information complémentaire sur Ocrevus®

votre disposition par téléphone au 01.47.61.47.61 ou par email à paris.imp@roche.com

Directeur Médical                                                        Pharmacien Responsable 

Les informations complémentaires sont accessibles .


