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Co je pripravek Ogivri a k cemu se pouziva?

Ogivri je protinadorovy lécivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé téchto onemocnéni:

e Casny karcinom prsu (kdy se rakovina rozsifila v ramci prsu nebo do lymfatickych uzlin (Zlaz)
v podpazi, ale nikoliv do dalSich ¢asti téla) po chirurgickém zakroku, chemoterapii (podavani
lé¢ivych pFipravkl k 1é6¢bé rakoviny) a pripadné radioterapii (I1é&bé& ozarovanim). Lze jej rovnéz
pouzit v ¢asnéjsi fazi 1é¢by, a to v kombinaci s chemoterapii. U lokalné pokrocilych nadorl (véetné
téch, které jsou zanétlivé) nebo u nadorl o Sifce v&tsi nez 2 cm se pFipravek Ogivri pouziva pred
chirurgickym zakrokem v kombinaci s chemoterapii a znovu po provedeni chirurgického zakroku
samostatnég,

e metastazujici karcinom prsu (rakovina, kterd se rozsitila do dalSich ¢asti téla). Pouziva se
samostatné, pokud jiné typy Iécby byly nelcinné nebo nejsou vhodné. Pouziva se také v kombinaci
s jinymi protinddorovymi léCivymi pfipravky: s paklitaxelem nebo docetaxelem nebo s jinym typem
I&éCiva zvanym inhibitor aromatazy,

e metastazujici adenokarcinom Zaludku, a to v kombinaci s cisplatinou a bud’ kapecitabinem, nebo
fluorouracilem (jiné protinddorové |écivé pripravky).

Pripravek Ogivri Ize pouzit pouze tehdy, pokud nador vykazuje ,zvysenou expresi HER2", coz znamena,
Ze nador na nadorovych bunkach vytvari ve velkém mnozstvi bilkovinu zvanou HER2. Bilkovina HER2
je ve zvy$ené mife exprimovana zhruba u jedné &tvrtiny karcinomd prsu a jedné pétiny karcinomu
Zaludku.

Pripravek Ogivri je ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, Ze pfipravek Ogivri je velmi
podobny jinému biologickému |éCivému pripravku (,referenénimu léc¢ivému pripravku®), ktery je jiz
v EU registrovan. Referencnim lé¢ivym pripravkem pripravku Ogivri je pfipravek Herceptin. Vice
informaci o biologicky podobnych lécivych pfipravcich naleznete zde.

Pripravek Ogivri obsahuje IéCivou latku trastuzumab.
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Jak se pripravek Ogivri pouziva?

Vydej pripravku Ogivri je vazan na lékarsky predpis. Lécba by méla byt zahajena Iékarem, ktery ma
zkudenosti s pouzivanim protinddorovych lécivych pFipravkd.

Podava se ve formé infuze (kapani) do zily po dobu 90 minut, a to u karcinomu prsu bud' kazdy tyden,
nebo kazdé 3 tydny, a u adenokarcinomu Zaludku kazdé 3 tydny. U ¢asného karcinomu prsu se 1écba
podava po dobu jednoho roku nebo do té doby, nez dojde k navratu onemocnéni, a v pfipadé
metastazujiciho karcinomu prsu nebo adenokarcinomu zaludku Ié¢ba pokracuje tak dlouho, dokud je
ucinna. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta, na Ié¢eném onemocnéni a na tom, zda se
pripravek Ogivri podava kazdy tyden, nebo kazdé 3 tydny.

Infuze mize vyvolat alergické reakce, proto by mél byt pacient b&hem infuze i po jejim podani
sledovan s ohledem na vyskyt pfiznakdl, jako jsou hore¢ka nebo zimnice. Pacientim, u kterych nedojde
k vyskytu vyznamnych reakci béhem prvni 90minutové infuze, Ize podavat dalsi infuze po dobu 30
minut.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Ogivri naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci 1ékarnika.

Jak pripravek Ogivri plisobi?

Léciva latka v pripravku Ogivri, trastuzumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby rozpoznala bilkovinu HER2 a navéazala se na ni. Navazanim se na HER2 trastuzumab
aktivuje bunky imunitniho systému, které poté usmrcuji nadorové bunky. Trastuzumab rovnéz
zabrafiuje bilkovin& HER2 ve vysilani signald, které zplsobuji rist nddorovych bunék.

Jaké pfFinosy pripravku Ogivri byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Ogivri s pfipravkem Herceptin vyplynulo, ze IéCiva
latka v pripravku Ogivri je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna jako u pFipravku
Herceptin. Studie rovnéz prokazaly, ze infuze pripravku Ogivri vytvari podobné hladiny lécivé latky

v téle jako infuze pfipravku Herceptin.

Ucinnost pripravku Ogivri v ramci 1é¢by onemocnéni byla navic prokdzéna v jedné studii zahrnujici 500
pacientek s metastatickou rakovinou prsu, ktera vykazovala zvySenou expresi HER2. Pacienti byli
|éCeni pripravkem Ogivri nebo referen¢nim IéCivym pFipravkem Herceptin spolecné s jinymi
protinadorovymi Iécivymi pfipravky (paklitaxelem nebo docetaxelem). Odpovéd na Iécbu po 24
tydnech byla zaznamenana u 70 % (160 z 230) pacientl uzivajicich pFipravek Ogivri a 64 % (146 z
228) pacientd uZivajicich ptipravek Herceptin. S ohledem na vdechny poskytnuté Gidaje nebyl tento
rozdil povazovan za relevantni a byl ucinén zavér, ze pfipravek Ogivri se bude ve schvalenych
indikacich chovat stejnym zplsobem jako ptipravek Herceptin.

Jelikoz pripravek Ogivri je biologicky podobny IéCivy pFipravek, nebylo pro néj tifeba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti trastuzumabu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Herceptin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ogivri?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Ogivri a na zakladé vSech provedenych studii jsou nezadouci
Ucinky tohoto pripravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky referenc¢niho IéCivého
pfipravku Herceptin. Nejcastéjsimi nebo nejzavaznéjsSimi nezadoucimi ucinky pfipravku Ogivri jsou
onemocnéni srdce, reakce spojené s podanim infuze pFipravku, snizené hladiny krvinek (zejména
bilych krvinek), infekce a onemocnéni plic.
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P¥ipravek Ogivri mize vyvolat kardiotoxicitu (poskozeni srdce), véetné srdeéniho selhani (stavu, kdy
srdce nepracuje tak, jak by mélo). Pokud se pripravek Ogivri podava pacientlm, ktefi jiz trpi
onemocnénim srdce nebo vysokym krevnim tlakem, je tfeba postupovat obezietné a vSichni pacienti
musi byt béhem Iécby a po ni sledovani za Ucelem kontroly srdecni ¢innosti.

Pripravek Ogivri nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na trastuzumab, mysi bilkoviny nebo na
kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku. Nesmi se pouzivat u pacientd, u nichz pokrocilé naddorové
onemocnéni zplsobuje i v klidovém stavu zavazné potize s dychanim nebo ktefi potfebuji 1é¢bu
kyslikem.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Ogivri registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s poZzadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Ogivri vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu a
biologickou aktivitu jako pFipravek Herceptin a v téle je distribuovan stejnym zptsobem. Studie u
metastatického karcinomu plic se zvySenou expresi HER2 navic prokazaly, Ze infuze pfipravku Ogivri je
stejné ucinnad jako infuze pfFipravku Herceptin.

Vsechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, zZe se pfipravek Ogivri, pokud
jde o Gdinnost a bezpecnost, bude ve schvalenych pouZitich chovat stejnym zplsobem jako nitrozilné
podavany pripravek Herceptin. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku
Herceptin pFinosy pripravku Ogivri prevysuii zjité&na rizika a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.
Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Ogivri?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Ogivri, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pfipravk( jsou Udaje o pouZivani pfipravku Ogivri pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ogivri jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dals&i informace o pFipravku Ogivri

Dalsi informace k pfipravku Ogivri jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ogivri.
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