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Pfehled pro pripravek Ojemda ve srozumitelném jazyce a proc byl pfipravek
registrovan v EU

Co je pripravek Ojemda a k cemu se pouziva?

Ojemda je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1é6¢bé pacientl ve véku 6 mésicl a starsich

s pediatrickym gliomem nizkého stupné (typem mozkového nadoru). Lze jej pouzit v pripadé, ze nador
vykazuje urcité zmeény genu BRAF (jako je fuze nebo prestavba genu BRAF nebo mutace V600), a to

u pacientd, jejichz onemocnéni se zhors&ilo navzdory pfedchozi Ié¢bé jednim nebo vice systémovymi
I&Civymi prFipravky (IéCivymi pFipravky, které ovliviiuji celé télo).

Gliom je vzacné onemocnéni a pfipravek Ojemda byl oznacen dne 20. kvétna 2021 jako ,léCivy
pfipravek pro vzacna onemocnéni*. DalSi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Ojemda obsahuje |éCivou latku tovorafenib.
Jak se pripravek Ojemda pouziva?

Vydej pfipravku Ojemda je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a sledovana
lékafem se zkugenostmi s pouzivanim protinddorovych légivych ptipravkl. Pred zahajenim 1é¢by musi
pacienti podstoupit test za Ucelem potvrzeni, Ze jejich nadorové bunky vykazuji fzi nebo prestavbu
genu BRAF nebo mutaci V600.

Pripravek Ojemda je dostupny ve formé tablet a prasku pro pfipravu peroralni suspenze (tekutiny
k vypiti). Uziva se Usty jednou tydné, a to s jidlem nebo bez néj.

V |éCbé pripravkem Ojemda by se mélo pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna nebo
dokud se neobjevi nepfijatelné nezadouci Ucinky.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Ojemda naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
Jak pripravek Ojemda plsobi?

U pacientd s pediatrickym gliomem nizkého stupné, jejichz nador vykazuje urité zmény genu BRAF,
véetn& mutaci BRAF V600 a flzi a prestaveb genu BRAF, zplsobuji bilkoviny RAF rlist a mnozeni
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nadorovych bunék. Légiva latka v pripravku Ojemda, tovorafenib, plisobi tak, Ze blokuje bilkoviny RAF.
Zacilenim na tyto bilkoviny pomaha tovorafenib zpomalit nebo zastavit pfenos zprav uvnitf bunék,
které zpGsobuji rlst nadoru.

Jaké pfFinosy pFipravku Ojemda byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii bylo prokazéno, Ze ptipravek Ojemda je G&inny u pacientd s pediatrickym gliomem
nizkého stupné, jejichz nador vykazuje zmény genu BRAF a jejichz onemocnéni se zhorSilo navzdory
piredchozi Ié¢bé jednim nebo vice systémovymi IéCivymi pfipravky.

Studie zahrnovala 77 pacientl a neporovnavala pfipravek Ojemda s zadnym jinym lé¢ivym pFipravkem
ani s placebem (nedcinnym pripravkem). V urc¢itém okamziku béhem lécby pfipravkem Ojemda
uzivanym jednou tydné doséhlo odpovédi 40 (52,6 %) pacientl. Odpovéd na lé¢bu pretrvala

v priméru 18 mésicl. Kompletni odpovédi (vymizeni nadoru a zadné nové léze) nebylo dosaZeno

u zadného pacienta, ¢astecné odpovédi (alespon 50% zmenseni nadoru a zadné nové léze) bylo
dosaZzeno u 29 pacientd a malé odpovédi (25-49% zmen&eni nadoru a zadné nové léze) bylo dosazeno
u 11 pacientd.

Studie provedené s pripravkem Ojemda jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pfipravku.

v

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Ojemda?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Ojemda je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Ojemda (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zmény barvy vlasl, zvysena hladina kreatinfosfokindzy v krvi (enzymu, ktery se uvolfiuje do krve
pti pogkozeni sval(l), Unava, anémie (nizkd hladina ¢ervenych krvinek), zvraceni, nizké hladiny fosfatd
v krvi, bolest hlavy, vyrazka, hore¢ka, ristovd retardace (pomaly rist), sucha kize, zvy$ené hladiny
jaternich enzymi (aspartataminotransferdzy a laktatdehydrogendzy), nauzea (pocit na zvraceni),
zacpa, infekce hornich cest dychacich (nosu a hrdla), akneiformni dermatitida (zanét klze pripominajici
akné), krvaceni z nosu, snizena chut k jidlu a paronychium (infekce nehtového 13zka).

Na zakladé ceho byl pripravek Ojemda registrovan v EU?

V dobé schvaleni ptipravku Ojemda existovaly omezené moznosti |é¢by pacientd s pediatrickym
gliomem nizkého stupné, vcéetné chirurgického zakroku a chemoterapie. Navic byla cilena Iécba

k dispozici pouze pacientdim, jejichz nadory vykazovaly mutaci BRAF V600E, a pro pacienty, jejichz
onemocnéni se po této lécbé zhorsilo, nebyly k dispozici zadné jiné moznosti IéCby. Prestoze byly Udaje
ziskany ze studie, ve které nebyl pfipravek Ojemda porovnavan s zadnou jinou lé¢bou, bylo prokazano,
e je G&inny u pacientd s pediatrickym gliomem nizkého stupné, jejichz nador vykazuje zmény genu
BRAF a jejichZz onemocnéni se zhorsilo navzdory predchozi 1é¢bé jednim nebo vice systémovymi
I&éCivymi pFipravky. Pokud jde o bezpecnost, nezadouci ucinky byly povazovany za zvladatelné pfi
odpovidajicim sledovani a Upravé davky.

Pfipravku Ojemda byla udélena podminéna registrace k pouziti v EU. Znamena to, ze byl schvélen na
zdkladé méné komplexnich daijl, neZ je obvykle pozadovéno, protoZe splfiuje nenaplnénou lé¢ebnou
potfebu. Evropska agentura pro 1éCivé pripravky se domniva, Ze pfinos toho, Ze je léCivy pfipravek

k dispozici drive, pfevysSuje veskera rizika spojena s jeho pouzivanim, zatimco se ocekavaji dalsi
poznatky.

Spolecnost musi poskytnout dalsi Udaje o pfipravku Ojemda. Musi predlozit konecné vysledky
probihajici klinické studie u pacientd ve v&ku 6 mésicl a starsich s pediatrickym gliomem nizkého
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stupné, ktera porovna ucinnost a bezpecnost pripravku Ojemda s chemoterapii. Agentura kazdorocné
vyhodnoti jakékoli nové informace.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Ojemda?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Ojemda, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych pripravkl jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Ojemda priibézné sledovany.
Podezreni na nezadouci UCinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Ojemda jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Ojemda

Dalsi informace o pfipravku Ojemda, vCetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ojemda.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.
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