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Ogsiveo (nirogacestat)
Pfehled pro pripravek Ogsiveo a pro€ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Ogsiveo a k cemu se pouziva?

Ogsiveo je léCivy pripravek, ktery se pouziva k IéC¢bé dospélych s progredujicimi desmoidnimi nadory,
ktefi vyzaduji systémovou 1é¢bu (Ié¢ivymi pFipravky, které prochazeji krevnim recistém a plsobi na
celé télo).

Desmoidni nadory vznikaji z m&kkych podplrnych tkani té&la. Mohou rychle rlst a podkodit blizké tkané
a organy.

Progredujici desmoidnimi néddory jsou vzacna onemocnéni a pripravek Ogsiveo byl oznacen dne
17. Fijna 2019 jako ,IéCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Ogsiveo obsahuje léCivou latku nirogacestat.
Jak se pripravek Ogsiveo pouziva?

Vydej pripravku Ogsiveo je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat Iékaf, ktery ma
zkugenosti s pouzivanim protinddorovych lé¢ivych pipravkd.

PFipravek je dostupny ve formé& tablet, které se uzivaji dvakrat denné Usty. Lééba mize pokracovat tak
dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna a dokud nedojde k vyskytu nepfijatelnych nezadoucich G¢inkd.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Ogsiveo naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Ogsiveo plisobi?

Léciva latka v pripravku Ogsiveo, nirogacestat, blokuje aktivitu enzymu (typu bilkoviny) zvaného

gama-sekretdza. Tento enzym za normalnich okolnosti aktivuje bilkovinu zvanou NOTCH, ktera se
nachazi na povrchu bunék a podili se na jejich rlstu.

Blokovanim gama-sekretazy nirogacestat zabrafiuje aktivaci bilkoviny NOTCH a zpomaluje rst nadord.
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Jaké pFinosy pripravku Ogsiveo byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zarazeno 142 osob s progredujicimi desmoidnimi nadory, byla lécba
pfipravkem Ogsiveo porovnavana s placebem (neucinnym pripravkem). Hlavnim méfitkem Gcinnosti
byla doba preziti bez progrese onemocnéni (doba, po kterou pacienti zili, aniz by u nich doslo ke
zhorseni onemocnéni).

Na zakladé dostupnych tdaji bylo vyhodnoceno, Ze po 12 mésicich pFiblizné 85 % pacient(, kterym
byl podavan pripravek Ogsiveo, nezaznamenalo zhorSeni onemocnéni nebo nezemrelo, pficemz u
pacient(, kterym bylo pod&véano placebo, to bylo pfiblizn& 53 % pacientd.

Studie navic zkoumala G¢&inek pFipravku Ogsiveo na velikost nadorl (celkova mira odpovédi). Nadory
se zmensSily u priblizné 41 % (29 ze 70) osob uzivajicich pripravek Ogsiveo, pficemz u osob uzivajicich
placebo to bylo pfiblizné 8 % (6 ze 72).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ogsiveo?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni piipravku Ogsiveo je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Ogsiveo (které mohou postihnout vice nez 4 osoby z 10)
jsou prljem, vyrazka, nauzea (pocit na zvraceni), Unava, hypofosfatemie (nizké hladiny fosfatl v krvi),
bolest hlavy, stomatitida (zanét sliznice dutiny Ustni) a poskozeni vajeénikl u Zen v plodném véku.

Nékteré nezadouci Ucinky mohou byt zavazné. Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pfipravku Ogsiveo
(které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou pred¢asna menopauza.

Pripravek Ogsiveo se nesmi uzivat béhem té&hotenstvi ani u zen, které by mohly otéhotnét a
nepouzivaji vysoce ucinnou antikoncepci, ani u kojicich zen.

Na zakladé ceho byl pripravek Ogsiveo registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pripravek Ogsiveo zpomaluje zhor$ovani progredujicich desmoidnich nadorl, coz je
onemocnéni, pro které v dobé registrace neexistoval zadny jiny schvaleny léCivy pfipravek ani
standardni |écba.

Pokud jde o bezpeé&nost, piipravek Ogsiveo mize pfi uzivani b&hem t&hotenstvi zplsobit poskozeni
nenarozeného ditéte. Toto riziko je vSak minimalizovano zavedenymi pfisnymi opatifenimi, véetné
poZadavku na vysoce ucinnou antikoncepci. Existuji urcité nejasnosti ohledné toho, jak pripravek
Ogsiveo miZe poskodit vajeéniky a varlata, a jeho mozného ucinku na plodnost. Toto riziko je uvedeno
v informacich o vyrobku a spole¢nost musi poskytnout dalsi Udaje, aby ho mohla dale vyhodnotit.
Celkové jsou nezadouci ucinky pripravku Ogsiveo vzhledem k nedostatku terapeutickych moZnosti
povazovany za prijatelné a Ize je zvladnout Upravou davky.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Ogsiveo prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Ogsiveo?

Aby bylo zajisténo bezpecné pouzivani pfipravku Ogsiveo, musi spolecnost, kterad pripravek dodava na
trh, poskytnout pfirucku pro zdravotnické pracovniky a kartu pacienta. Tyto materialy vysvétluji, ze
uzivani pfipravku Ogsiveo b&hem téhotenstvi mize zplsobit pokozeni nenarozeného ditéte, a
poskytuji pokyny, jak tomuto riziku pfedchézet. Budou informovat zdravotnické pracovniky a osoby,
které tento pfipravek pouzivaji, o tom, ze zeny, které mohou otéhotnét, jakoz i muzi s partnerkami,
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které mohou otéhotnét, musi béhem lécby pfipravkem Ogsiveo a jeden tyden po posledni davce uZivat
vysoce ucinnou antikoncepci.

PFirucka informuje zdravotnické pracovniky o tom, ze pred zahajenim léCby pfipravkem Ogsiveo je
vyzadovan negativni t&hotensky test. Rovnéz jim pfipomene, Ze pfipravek Ogsiveo mize sniZit
G¢innost hormonalnich antikoncepénich piipravkd. V karté pacienta bude uvedeno doporuceni, aby se
pacientky béhem uzivani pfipravku Ogsiveo okamzité obratily na svého Iékare, pokud maji podezreni,
Ze jsou téhotné.

Spolecnost, ktera pripravek Ogsiveo dodava na trh, musi rovnéz optimalizovat slozeni IéCivého

pfipravku a zplsob jeho vyroby, aby se zajistilo, Ze hladiny nedistot zlstanou v pfijatelném rozmezi.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pfipravku Ogsiveo, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Ogsiveo pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Ogsiveo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ogsiveo

Dalsi informace o pripravku Ogsiveo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogsiveo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2025.
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