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Wśród dostępnych leków modyfikujących przebieg stwardnienia rozsianego coraz większą grupę stanowią terapie wysoko 
efektywne, rekomendowane do wczesnego stosowania w celu skutecznego zahamowania aktywności choroby. W trakcie leczenia 
oprócz wskaźników skuteczności niezbędne jest regularne i długoterminowe monitorowanie profilu bezpieczeństwa terapii 
wysoko efektywnych. Okrelizumab, przeciwciało monoklonalne anty-CD20+, jest jedyną spośród tych terapii zarejestrowaną 
ze wskazaniem zarówno dla postaci rzutowo-remisyjnej, jak i aktywnej pierwotnie postępującej, co sprzyja stosowaniu leku 
w szerokiej populacji chorych. Obecnie są dostępne wyniki 10-letnich obserwacji stosowania okrelizumabu w ramach badań 
klinicznych i rzeczywistej praktyki w reprezentatywnych grupach pacjentów ze stwardnieniem rozsianym obejmujących łącznie 
około 300 tys. osób. Na podstawie tych danych w niniejszej pracy omówiono ogólny profil bezpieczeństwa leku (z uwzględnieniem 
ryzyka głównych działań niepożądanych, w tym reakcji wywołanych przez wlew leku, infekcji i nowotworów) oraz jego 
szczególne aspekty, dotyczące szczepień oraz ciąży i okresu okołoporodowego. Przeanalizowano ponadto długoterminowe dane 
dotyczące adherencji i kontynuacji leczenia okrelizumabu oraz potencjalnie kształtujące je czynniki. Wyniki tych obserwacji 
wskazują na korzystny profil bezpieczeństwa terapii okrelizumabem oraz jej dobrą tolerancję przez chorych na stwardnienie 
rozsiane, co sprzyja uwzględnianiu leku w decyzjach terapeutycznych. Trwające badania kliniczne i obserwacyjne oraz 
prowadzone rejestry dostarczą kolejnych danych na temat bezpieczeństwa leku i pozwolą na aktualizację rekomendacji w tym 
zakresie.

Słowa kluczowe: stwardnienie rozsiane, adherencja, okrelizumab, profil bezpieczeństwa

Among the available disease modifying drugs used in the treatment of multiple sclerosis, there is an increasing relevance of 
high-efficacy therapies recommended for early use to control the disease activity effectively. In the course of treatment, 
efficacy as well as safety measures of high-efficacy therapies have to be regularly evaluated. Ocrelizumab, an anti-CD20+ 
antibody, is the only high-efficacy therapy approved for the treatment of both relapsing-remitting and primary progressive 
type of multiple sclerosis. Consequently, the drug can be used in a wide population of multiple sclerosis patients. Recently, 
the cumulative data have been acquired from 10-year follow-up of ocrelizumab use in clinical trials and real-world evidence 
in as many as 300,000 patients with multiple sclerosis. Based on these data, the general safety profile of the drug has been 
reviewed (considering the risk of major adverse events, including infusion-related reactions, infections and malignancies), 
along with specific aspects associated with vaccines and pregnancy/post-partum period. Moreover, the indices of adherence 
and persistence in long-term treatment with ocrelizumab have been analysed, together with their potential contributing 
factors. The above data indicate that treatment with ocrelizumab has a beneficial safety profile and is well-tolerated by 
patients with multiple sclerosis, which supports the choice of ocrelizumab as a therapeutic option. Ongoing clinical and 
observational trials and registries will provide further data on the safety of the drug, which would allow an update  
of recommendation in this field.
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WSTĘP

W terapii stwardnienia rozsianego (łac. sclerosis 
multiplex, SM) dysponujemy obecnie bogatym 
repertuarem leków modyfikujących przebieg 

choroby (disease modifying therapies, DMT), od niedaw-
na w szerokim zakresie dostępnych również w Polsce w ra-
mach programu lekowego (Program lekowy B.29). Zgodnie 
z aktualnymi rekomendacjami europejskich (Amato, 2022) 
i polskich ekspertów (Kułakowska et al., 2023) u chorych 
z rzutowo-remisyjną postacią SM należy rozważyć wczesny 
wybór wysoko efektywnych terapii (high-efficacy therapies, 
HET), w celu uzyskania skutecznej i długotrwałej kontroli 
nad aktywnością choroby i jej następstwami. Dominujący 
poprzednio model eskalacyjny terapii opierał się głównie 
na chęci odroczenia stosowania HET ze względu na ich po-
tencjalnie gorszy profil bezpieczeństwa. Wyniki badań kli-
nicznych i długoletnich obserwacji z rzeczywistej praktyki 
klinicznej (real-world data) wskazują jednak na korzystne 
wskaźniki różnych aspektów bezpieczeństwa stosowania 
HET, co w istotnym stopniu wpływa na ich uwzględnianie 
w podejmowaniu decyzji terapeutycznych.
Jedną z HET jest okrelizumab (OCR) – humanizowane 
przeciwciało monoklonalne skierowane przeciwko białku 
powierzchniowemu CD20, które ulega ekspresji na określo-
nych limfocytach B (z wyłączeniem komórek macierzystych 
i plazmocytów). Ten mechanizm działania leku zapewnia 
skuteczne zahamowanie procesów zapalnych z udziałem 
limfocytów B, stanowiących podłoże demielinizacji i akso-
nopatii w ośrodkowym układzie nerwowym w przebiegu 
choroby. Pozwala także na selektywne oddziaływanie su-
presyjne na układ odpornościowy, sprzyjając zachowaniu 
jego funkcji obronnych. OCR jest jedynym lekiem zareje-
strowanym ze wskazaniem dla dorosłych chorych zarówno 
z rzutowo-remisyjną (relapsing-remitting, RR), jak i aktyw-
ną pierwotnie postępującą (primary progressive, PP) posta-
cią SM. Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego 
(ChPL) (Charakterystyka Produktu Leczniczego Ocrevus 
z dnia 30 marca 2023 r.) i zapisami programu lekowego 
(Program lekowy B.29) u chorych z RRSM OCR może być 
stosowany jako pierwsza lub kolejna terapia, w przypadku 
suboptymalnej odpowiedzi na inny lek lub jego istotnych 
działań niepożądanych. Wskazania te pozwalają na stoso-
wanie leku w szerokiej populacji chorych.
Dysponujemy obecnie wynikami 10-letniej obserwacji sku-
teczności i bezpieczeństwa OCR, uzyskanymi łącznie z 13 
badań klinicznych oraz z rzeczywistej praktyki klinicznej, 
z udziałem reprezentatywnych grup obejmujących sumarycz-
nie około 300 tys. pacjentów (z tego około 60% po otrzymaniu 
minimum 8 dawek leku, co łącznie stanowi ponad 750 tys. pa-
cjentolat ekspozycji na lek) (Hauser et al., 2023, 2021).

OGÓLNY PROFIL BEZPIECZEŃSTWA

W analizowanym okresie 10 lat obserwacji profil bezpie-
czeństwa OCR u pacjentów z RRSM i PPSM pozostawał 

korzystny i niezmienny. Częstość i rodzaj zdarzeń niepożą-
danych zbliżone były do odnotowanych w podwójnie zaśle-
pionej fazie badań klinicznych. Nie pojawiły się żadne nowe 
działania niepożądane ani obawy dotyczące bezpieczeństwa 
podczas terapii (Hauser et al., 2023).
Reakcje bezpośrednio związane z dożylnym wlewem OCR 
występowały z niewielką częstością i łagodnym do umiarko-
wanego nasileniem po pierwszym podaniu, natomiast przy 
kolejnych podaniach ich częstość i ciężkość zmniejszały się 
i pozostawały na niskim poziomie w okresie 9 lat obserwacji 
(Ontaneda et al., 2022). Zgodnie z ChPL (Charakterystyka 
Produktu Leczniczego Ocrevus z dnia 30 marca 2023 r.) 
w celu zmniejszenia częstotliwości i nasilenia reakcji zwią-
zanych z wlewem przed każdym podaniem leku zalecana 
jest premedykacja (metyloprednizolon, lek przeciwhista-
minowy, ewentualnie przeciwgorączkowy), a następnie ob-
serwacja przez minimum godzinę po zakończeniu wlewu.
Spośród działań niepożądanych terapii immunosupresyjnej 
przede wszystkim należy monitorować występowanie 
i przebieg infekcji. Odsetek ciężkich zakażeń u chorych 
na SM leczonych OCR pozostawał niski i odpowiadał za-
kresowi zgłoszonemu w rzeczywistych rejestrach (Knapp  
et al., 2022; Persson et al., 2020). Do najczęściej 
raportowanych ciężkich zakażeń należały infekcje dróg mo-
czowych i zapalenie płuc (również analogicznie do ogólnych 
rejestrów SM). W ponad 90% przypadków po skutecznym 
leczeniu uzyskano ustąpienie objawów zakażenia; schemat 
terapii OCR nie ulegał przy tym zakłóceniom, a do jej prze-
rwania z powodu ciężkich infekcji doszło jedynie u 0,25% 
pacjentów (Hauser et al., 2023, 2021).
Ryzyko wystąpienia ciężkich zakażeń nie wzrastało 
wraz z czasem leczenia OCR ani nie wykazywało związ-
ku z mianem immunoglobulin (Ig) we krwi chorych. 
Długoterminowe monitorowanie miana Ig w trakcie lecze-
nia OCR (Cerqueira et al., 2023) wykazywało u około 52% 
pacjentów jego przejściowy spadek, z tendencją do norma-
lizacji po trzech podaniach leku. W 9-letnim okresie ob-
serwacji ponad 2000 chorych uczestniczących w badaniu 
OPERA, uzupełniające podanie Ig z powodu ich niskiego 
miana zostało zastosowane u 0,45% pacjentów, a do zaprze-
stania terapii OCR z powodu ciężkich zakażeń w przebie-
gu hipogammaglobulinemii doszło u 0,6% badanej grupy 
(Cerqueira et al., 2023).
Wzrost liczby zakażeń wirusowych odnotowano u chorych 
na SM leczonych OCR w okresie pandemii SARS-CoV-2. 
Przeprowadzona w grupie chorych na SM (otrzymujących 
różne DMT) analiza zakażeń COVID-19 o umiarkowanym 
i ciężkim przebiegu, leczonych zgodnie z aktualnymi zale-
ceniami preparatami przeciwwirusowymi lub przeciwciała-
mi monoklonalnymi, wykazała jednak ogółem w tej grupie 
niski wskaźnik hospitalizacji, powikłań w ich trakcie i zgo-
nów (które nastąpiły wyłącznie u osób niezaszczepionych). 
U chorych będących w trakcie terapii OCR w porównaniu 
z innymi DMT zaobserwowano jedynie tendencję do częst-
szych hospitalizacji, przy zbliżonej długości pobytu w szpi-
talu oraz częstości powikłań i zgonów (Geiger et al., 2022).
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Szczególnego monitorowania podczas stosowania HET 
u chorych na SM wymagają infekcje oportunistyczne, wśród 
nich postępująca wieloogniskowa leukoencefalopatia (pro-
gressive multifocal leukoencephalopathy, PML). W popula-
cji ponad 300 tys. chorych na SM leczonych OCR odno-
towano dotychczas 14 potwierdzonych przypadków PML. 
U 12 osób uznano je za zakażenia „z przeniesienia” (wcze-
śniejsza ekspozycja na lek potencjalnie związany z ryzy-
kiem PML), a u 1 osoby za czynniki sprzyjające uznano po-
deszły wiek i limfopenię. Związek przyczynowo-skutkowy 
między terapią OCR a PML uznawany jest za słaby, a czę-
stość występowania PML w tej grupie chorych szacowana 
jest na 1/100 000 (Hauser et al., 2023).
Kolejny istotny aspekt bezpieczeństwa terapii immunosu-
presyjnych stanowi czujność onkologiczna. W ciągu do-
tychczasowej wieloletniej obserwacji skumulowany stan-
daryzowany współczynnik zapadalności na wszystkie 
nowotwory złośliwe u chorych leczonych OCR utrzymywał 
się w zakresie danych epidemiologicznych pochodzących 
z rejestrów SM i dotyczących populacji ogólnej. Analiza 
tych wskaźników dla raka piersi u kobiet również wykazała 
brak zwiększonego ryzyka tego nowotworu u pacjentek le-
czonych OCR w porównaniu z typową populacją MS i istot-
nego wzrostu jego częstości w porównaniu z danymi popu-
lacyjnymi (Hauser et al., 2023; Nørgaard et al., 2019).
W całej populacji pacjentów leczonych OCR w ramach ba-
dań klinicznych najczęstszymi zdarzeniami niepożądany-
mi prowadzącymi do przerwania terapii były nowotwory 
złośliwe, reakcje na dożylny wlew leku i ciężkie zakażenia. 
Odsetek pacjentów przerywających leczenie z powodu zda-
rzeń niepożądanych utrzymywał się na niskim poziomie 
(około 3%) przez cały okres obserwacji i przy dodatkowej 
ekspozycji na lek (Hauser et al., 2023, 2021).
Obecnie kontynuowane są obserwacyjne badania klinicz-
ne, których wyniki pozwolą uzyskać dodatkowe informa-
cje o długoterminowym bezpieczeństwie OCR, a w szcze-
gólności o potencjalnym ryzyku nowotworów.

SZCZEGÓLNE ASPEKTY  
BEZPIECZEŃSTWA – SZCZEPIENIA

Mechanizm działania OCR jako przeciwciała anty-CD20 
powodującego deplecję limfocytów B może wpływać 
na skuteczność szczepień u chorych na SM.
W wieloośrodkowym badaniu VELOCE analizowano 
wskaźniki seroprotekcji po szczepieniach przeciwko grypie, 
pneumokokom i tężcowi (dawka przypominająca) u cho-
rych z RRSM. W grupie leczonej OCR (w porównaniu 
z chorymi leczonymi interferonem beta lub pozostającymi 
bez DMT) wykazano o 1/2–2/3 mniejszy odsetek osób wy-
twarzających ochronne miano Ig przeciw typom serologicz-
nym pneumokoków i toksoidowi tężcowemu i o 10–17%  
niższą odpowiedź seroprotekcyjną dla antygenów wirusa 
grypy (Bar-Or et al., 2020).
Pierwsze z licznych prowadzonych podczas pandemii badań 
nad skutecznością szczepień anty-SARS-CoV-2 u chorych 

na SM wykazało obecność odpowiedzi humoralnej na dwie 
dawki szczepionki BNT162b2 (Pfizer/BioNTech) tylko 
u około 22% chorych leczonych OCR, niezależnie od prawi-
dłowego stężenia limfocytów (Achiron et al., 2021). Kolejne 
badania, skoncentrowane na efektach szczepień u chorych 
leczonych OCR, potwierdziły, że po dwóch dawkach szcze-
pionki BNT162b2 wskaźniki odporności humoralnej w tej 
grupie były niższe w porównaniu zarówno z osobami zdro-
wymi, jak i chorymi na SM nieleczonymi DMT (i wykazy-
wały korelację z odstępem czasu między szczepionką a po-
daniem leku), jednak wskaźniki odporności komórkowej 
osiągnęły porównywalną wartość we wszystkich grupach 
(Brill et al., 2021). Obserwowano ponadto obniżenie tych 
wskaźników po 6 miesiącach od drugiej dawki szczepienia, 
a następnie znamienny wzrost po dawce trzeciej/przypo-
minającej. Wzrost wskaźnika odporności humoralnej od-
notowano po dawce przypominającej u niewielkiego odset-
ka pacjentów leczonych OCR, zaszczepionych >5 miesięcy 
po ostatnim podaniu leku (Brill et al., 2022). Zbliżone wy-
niki co do dynamiki odpowiedzi na szczepienie przeciw 
SARS-CoV-2 u chorych na SM leczonych OCR uzyskano 
w otwartym badaniu obserwacyjnym VIOLA (Kister et al., 
2022). Stwierdzono przejściowy wzrost miana Ig między  
4. a 12. tygodniem po kolejnych dawkach szczepienia, nato-
miast wskaźniki odpowiedzi komórkowej utrzymywały się 
na wysokim poziomie do 12–24 tygodni, z tendencją do 
wzrostu po dawce przypominającej, z wyższymi wskaźni-
kami serokonwersji u osób zaszczepionych, które przebyły 
infekcję SARS-CoV-2 (odporność hybrydowa) (Kister et al., 
2022).
Wzrost zainteresowania tą tematyką podczas pandemii 
oraz wyniki licznych badań klinicznych w tym zakresie 
przyczyniły się do sformułowania rekomendacji European 
Committee for Treatment and Research in Multiple 
Sclerosis i European Academy of Neurology (ECTRIMS/
EAN) dotyczących szczepień u chorych na SM (Otero-
Romero et al., 2023). Zgodnie z nimi optymalne jest wyko-
nanie zalecanych szczepień (np. przeciw pneumokokom lub 
sezonowych przeciw grypie) w odpowiednim czasie (≥6 ty-
godni) przed planowanym leczeniem OCR. W trakcie tera-
pii należy unikać szczepionek żywych, natomiast wobec ko-
nieczności podania szczepionki inaktywowanej optymalne 
okno czasowe stanowi okres ≥3 miesięcy po ostatniej daw-
ce leku i 4–6 tygodni przed dawką kolejną. Ponadto należy 
poinformować chorych o ryzyku słabszej ochrony po szcze-
pieniach i konieczności stosowania innych metod zapobie-
gania infekcjom.

SZCZEGÓLNE ASPEKTY  
BEZPIECZEŃSTWA – CIĄŻA

Uwzględnienie planów prokreacyjnych pacjentek z SM sta-
nowi bardzo istotny aspekt decyzji o wyborze i kontynuacji 
DMT. U kobiet z wysoką aktywnością choroby planowane 
stosowanie OCR przed poczęciem może stanowić opcję jej 
skutecznej kontroli w okresie okołoporodowym. Obserwacje 
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z rzeczywistej praktyki klinicznej wykazały u pacjentek le-
czonych OCR przed zajściem w ciążę niższy roczny wskaź-
nik rzutów zarówno w ciąży (0,00 vs 0,12), jak i po porodzie 
(0,10 vs 0,40), w porównaniu z kobietami leczonymi innymi 
DMT (interferonem beta, octanem glatirameru, natalizuma-
bem, fumaranem dimetylu) (Yeh et al., 2022).
Zgodnie z ChPL OCR nie powinien być stosowany pod-
czas ciąży i laktacji, a pacjentkom w wieku rozrodczym 
należy zalecić skuteczną antykoncepcję w trakcie leczenia 
OCR oraz przez 12 miesięcy od ostatniego podania leku 
(Charakterystyka Produktu Leczniczego Ocrevus z dnia 30 
marca 2023 r.).
Wobec utrzymującego się znacznego odsetka nieplanowa-
nych ciąż u chorych na SM i powiększającej się grupy pa-
cjentów stosujących OCR wzrasta jednak liczba ciąż zwią-
zanych z ekspozycją na lek. Do marca 2023 roku na całym 
świecie odnotowano łącznie 3253 takie przypadki (w ra-
mach badań klinicznych oraz – w znacznej większości – 
w ramach dostępu porejestracyjnego), co stanowi wzrost 
o 62% w porównaniu z rokiem 2022. Spośród przypadków 
ciąż ze znanym czasem ekspozycji na OCR u około 60% 
ekspozycja miała charakter wewnątrzmaciczny (0–3 mie-
siące przed ostatnią miesiączką), a u 40% – pozamacicz-
ny (poprzedzające 3–6 miesięcy). Rejestracja i analiza da-
nych na temat przebiegu ciąż i okresu (około)porodowego 
u tych pacjentek, uzyskanych z odpowiednich rejestrów, 
doniesień literaturowych i dodatkowych zgłoszeń, dostarcza 
cennych informacji na temat tego aspektu bezpieczeństwa 
terapii OCR (Hellwig et al., 2023; OCREVUS® Pregnancy 
Registry, 2021).
Dane z największej dotychczasowej bazy w tym zakresie 
(Hellwig et al., 2023) wykazują, że spośród ciąż o znanym 
przebiegu ponad 83% zakończyło się urodzeniem żywych 
dzieci (zbliżone proporcje w podgrupach z ekspozycją we-
wnątrz- lub pozamaciczną). Większość (61%) porodów na-
stąpiła o czasie, 8,5% było przedwczesnych (lepsze wskaźniki 
w porównaniu z 2021 rokiem). Wskaźnik samoistnych po-
ronień obniżył się w porównaniu z 2022 rokiem i był niż-
szy w grupie z wewnątrz- niż z pozamaciczną ekspozy-
cją na OCR (7,4% vs 9,1%). Odnotowano większą częstość 
planowych terminacji ciąży w podgrupie z ekspozycją we-
wnątrzmaciczną, jednak ogólny ich odsetek w ostatnich la-
tach stale się obniżał (5,1% w 2023, 11,5% w 2022, 15,7% 
w 2021 roku). Na bardzo niskim poziomie utrzymywał się 
wskaźnik martwych urodzeń (<0,1%) i obumarłych ciąż, 
przeważnie związanych ze stwierdzonymi u matki lub dziec-
ka schorzeniami współistniejącymi. Odsetek istotnych wad 
wrodzonych u żywo urodzonych dzieci wynosił 1,3% (przy 
danych dla populacji ogólnej wynoszących 2–4% rocznie), 
a ich rodzaj i częstość były zgodne z badaniami epidemiolo-
gicznymi (najczęściej stwierdzano wady układu moczowego 
i serca, następnie anomalie kończyn i aberracje chromoso-
malne, w pojedynczych przypadkach wady układu pokar-
mowego, układu nerwowego i narządów płciowych oraz roz
szczep podniebienia) [European Surveillance of Congenital 
Anomalies (EUROCAT) Guide 1.5; Lopez-Leon et al., 2020].

Ponadto zarejestrowano dotychczas 126 przypadków nie-
mowląt z ekspozycją na OCR podczas karmienia piersią (46 
bez wcześniejszej ekspozycji wewnątrz- lub pozamacicznej). 
Trwają badania obserwacyjne MINORE i SOPRANINO, 
obejmujące niemowlęta z ekspozycją na OCR podczas cią-
ży i/lub karmienia piersią, których celem jest ocena efektów 
farmakodynamicznych leku, wpływu na odporność humo-
ralną dzieci, wskaźników ich wzrostu i rozwoju oraz wszel-
kich zdarzeń niepożądanych (Bove et al., 2022).
Powyższe obserwacje dotyczące pacjentek leczonych OCR 
nie wskazują na zwiększone ryzyko poważnych zdarzeń 
niepożądanych związanych z ciążą i porodem w porówna-
niu z danymi dotyczącymi chorych na SM oraz populacyj-
nymi, zgodnie z wcześniejszymi danymi i niezależnie od 
czasu ekspozycji na lek. Aktualizacja rejestru ciąż u kobiet 
z SM leczonych OCR oraz kontynuacja wspomnianych ba-
dań obserwacyjnych dostarczą podstaw dla wiarygodnych 
rekomendacji na temat ciąży i karmienia piersią w tej gru-
pie chorych.

ADHERENCJA I POZOSTAWANIE W TERAPII

Przestrzeganie zaleceń (adherencja) i pozostawanie w te-
rapii (persistence) mają istotne znaczenie dla długofalowej 
skuteczności terapii i realizacji jej potencjału w kontroli ak-
tywności choroby. Niedostateczna adherencja i problemy 
z kontynuacją terapii mogą prowadzić do niepomyślnego 
przebiegu choroby i związanego z tym obniżenia jakości 
życia, wpływają także niekorzystnie na aspekty psychospo-
łeczne i ekonomiczne funkcjonowania pacjentów (aktyw-
ność zawodową, pełnienie ról społecznych, wzrost obciąże-
nia i kosztów związanych z opieką medyczną). Znajomość 
czynników kształtujących adherencję i pozostawanie w te-
rapii może przyczynić się do ich poprawy i zapewnienia pa-
cjentom optymalnej korzyści z leczenia.
W badaniach z rzeczywistej praktyki klinicznej u cho-
rych na SM leczonych OCR analizowano powyższe kwestie 
równocześnie ze skutecznością i bezpieczeństwem terapii. 
W badaniu CONFIDENCE (Weber et al., 2022) z udzia-
łem ponad 1800 chorych na RRSM i PPSM kontynuację 
terapii po 12 i 24 miesiącach odnotowano odpowiednio 
u 96% i 92% pacjentów, niezależnie od postaci SM. Do za-
przestania terapii u pozostałego, niewielkiego odsetka cho-
rych dochodziło najczęściej z powodu indywidualnej decy-
zji/rezygnacji pacjenta (47%), rzadziej z powodu zdarzeń 
niepożądanych lub niedostatecznej skuteczności leczenia 
(14% i 16%). Podczas trwania terapii utrzymywano regu-
larne 6-miesięczne odstępy między podaniami leku, zgod-
nie z jego charakterystyką i zalecanym schematem.
Retrospektywne analizy (Engmann et al., 2021; Pardo et al., 
2022) przebiegu terapii różnymi DMT wykazały, że w gru-
pie leczonej OCR współczynniki adherencji i kontynuacji 
terapii były najwyższe w porównaniu z pozostałymi leka-
mi. Po 24 miesiącach adherencja w grupie OCR wynosiła 
80%, przy 35% dla leków iniekcyjnych (platform therapies)  
i 54–55% dla leków doustnych i innych infuzyjnych. 



Profil bezpieczeństwa i adherencja terapii okrelizumabem w stwardnieniu rozsianym – obserwacje długoterminowe

109

AKTUALN NEUROL 2023, 23 (3), p. 105–110 DOI: 10.15557/AN.2023.0016

Ponadto prawdopodobieństwo kontynuacji terapii OCR 
po 12, 18 i 24 miesiącach było 1,9–2,5 razy wyższe niż 
w przypadku pozostałych leków.
Dobrej adherencji i kontynuacji terapii OCR sprzyja wyso-
ka skuteczność leku oraz jego korzystny profil bezpieczeń-
stwa (niski odsetek zaprzestania terapii z powodu zdarzeń 
niepożądanych). Dodatkowym elementem istotnie wpływa-
jącym na te wskaźniki jest droga i schemat podawania leku 
(wlew dożylny co 6 miesięcy). Przede wszystkim pozwa-
la on uzyskać pewność co do odpowiedniego czasu i daw-
ki przyjętego leku; z perspektywy pacjentów jest też bardzo 
dogodny, w niewielkim stopniu ograniczając ich funkcjo-
nowanie w różnych dziedzinach życia (Pardo et al., 2022; 
Weber et al., 2022).

PODSUMOWANIE

Wyniki długoterminowych obserwacji reprezentatywnych 
grup chorych na SM leczonych OCR potwierdzają korzyst-
ny profil bezpieczeństwa terapii oraz dobre wskaźniki jej 
kontynuacji i adherencji. Dane te sprzyjają uwzględnianiu 
OCR jako opcji terapeutycznej u pacjentów z aktywną po-
stacią RRSM lub PPSM. Należy podkreślić konieczność sto-
sowania i monitorowania terapii zgodnie ze wskazaniami 
zawartymi w ChPL w celu zminimalizowania potencjalnego 
ryzyka oraz zasadność zgłaszania zdarzeń niepożądanych. 
Warto zachęcać także specjalistów prowadzących leczenie 
chorych na SM do zapoznawania się z aktualizowanymi 
wynikami rejestrów i badań klinicznych oraz opracowany-
mi na ich podstawie rekomendacjami dotyczącymi bezpie-
czeństwa stosowanych leków.
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