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En oversigt over Ofev, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Ofev, og hvad anvendes det til?

Ofev er et laegemiddel til behandling af:

e voksne med idiopatisk lungefibrose (IPF), en sygdom af ukendt arsag, hvor der dannes fibrgst
(ar)veev i lungerne

e voksne og barn over 6 ar med systemisk skleroseassocieret interstitiel lungesygdom (ILD), som er
en sygdom, hvor immunforsvaret er overaktivt, hvilket medfgrer udvikling af fibrgst veev og
fremadskridende ardannelse i lungerne

e voksne med andre kroniske interstitielle lungesygdomme, som medfgrer dannelse af fibrgst veev
og er progressive (forveerres)

e bgrn i alderen 6-17 ar med klinisk signifikant, progressiv ILD med fibrosedannelse.

Ofev indeholder det aktive stof nintedanib.
Hvordan anvendes Ofev?

Ofev fas kun pa recept, og behandlingen bgr iveerkseettes af en laege, der har erfaring med
diagnosticering og behandling af de sygdomme, som Ofev anvendes til. Behandling af bgrn bgr kun
indledes efter inddragelse af et tveerfagligt team (laeger, radiologer, patologer), der har erfaring med
diagnosticering og behandling af ILD.

Ofev fas som kapsler, der tages to gange dagligt sammen med et maltid med ca. 12 timers
mellemrum. Hos patienter, der ikke tolererer denne dosis, bgr laeegen nedsaette dosen eller afbryde
behandlingen.

Born, der far Ofev, vil fa foretaget tandundersggelser mindst hver sjette maned, indtil deres teender er
fuldt udviklet, og deres vaekst vil blive overvaget arligt ved hjeelp af knoglescanning.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Ofev, kan du leese indleegssedlen eller kontakte
leegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Ofev?

Det aktive stof i Ofev, nintedanib, haemmer virkningen af visse enzymer af typen tyrosinkinase. Disse
enzymer findes i visse receptorer (sdsom VEGF-, FGF- og PDGF-receptorer) i cellerne i lungerne, hvor
de aktiverer en raekke processer, der medvirker til dannelse af fibrgst veev. Ved at blokere disse
enzymer mindsker nintedanib dannelsen af fibrgst veev i lungerne og hjeelper dermed med at forhindre
sygdomssymptomerne i at blive veerre.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Ofev?

Ofev er blevet sammenlignet med placebo (en virkningslgs behandling) i fire hovedstudier, der
omfattede i alt 1 066 voksne med IPF, 580 voksne med systemisk scleroserelateret ILD og 663 voksne
med progressiv ILD med fibrosedannelse. | begge studier blev virkningen hovedsageligt bedgmt pa
forringelsen af patienternes lungefunktion i lgbet af 1 ars behandling, malt ved hjeelp af deres
"forcerede vitalkapacitet" (FVC). FVC er den maksimale meangde luft, som en person kan udande med
stor kraft efter at have taget en dyb indanding, og som falder, efterhdnden som sygdommen skrider
frem.

| 2 studier af voksne med IPF oplevede de patienter, der fik Ofev, et mindre fald i FVC end dem, der fik
placebo, hvilket betyder, at Ofev bremsede forveerringen af sygdommen. Den gennemsnitlige FVC far
behandlingen var mellem 2 600 og 2 700 milliliter (ml). | det fgrste studie var det gennemsnitlige fald i
FVC i lgbet af 1 &r 115 ml hos de patienter, der fik Ofev, sammenholdt med 240 ml hos de patienter,
der fik placebo. | det andet studie var det gennemsnitlige fald 114 ml for Ofev sammenholdt med

207 ml for placebo. Der blev foretaget en yderligere analyse af resultaterne af de 2 hovedstudier, hvor
der blev taget hensyn til, at nogle patienter stoppede behandlingen. Analysen bekrzeftede fordelene
ved Ofev i forhold til placebo, dog var forskellen i FVC mellem de to mindre udtalt.

| studiet hos voksne patienter med systemisk skleroserelateret ILD var det gennemsnitlige fald i FVC
52 ml for Ofev sammenlignet med 93 ml for placebo. Den gennemsnitlige FVC fagr behandling var ca.
2 500 ml.

| studiet hos voksne med progressiv ILD med fibrosedannelse var det gennemsnitlige fald i FVC 81 ml
for Ofev sammenlignet med 188 ml for placebo. Den gennemsnitlige FVC fgr behandling var ca.
2 330 ml.

Desuden viste data hos bgrn med ILD med fibrosedannelse i alderen 6-17 ar, at ved de anbefalede
doser svarede niveauet af leegemidlet i blodet til det, der ses hos voksne ved de anbefalede doser.

Hvilke risici er der forbundet med Ofev?

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Ofev fremgar af indleegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Ofev (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
diarré, kvalme, opkastning, mavesmerter, nedsat appetit og forhgjede niveauer af leverenzymer i
blodet (et tegn pa leverproblemer). Vaegttab (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
ogsa almindeligt.

Ofev ma ikke anvendes hos patienter, som er overfglsomme (allergiske) over for nintedanib,
jordngdder eller soja eller andre af indholdsstofferne. Ofev ma heller ikke anvendes hos gravide
kvinder.
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Hvorfor er Ofev godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Ofev opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU. Agenturet fandt, at Ofev er effektivt til at bremse forveaerringen af
lungefunktionen hos voksne patienter med IPF, systemisk scleroserelateret ILD og andre kroniske
progressive ILD'er med fibrosedannelse.

Ud fra sygdomsegenskaberne og lzegemidlets virkemade forventes leegemidlets virkning til behandling
af klinisk signifikant progressiv ILD med fibrosedannelse og systemisk scleroserelateret ILD hos bgrn at
veere den samme som hos voksne. Der foreligger dog ingen langtidssikkerhedsdata for bgrn, og der
hersker usikkerhed om den mulige indvirkning pa bgrns veekst og tandudvikling, hvilket kreever
regelmeaessig kontrol.

Hvad sikkerheden angar, blev bivirkningerne ved Ofev anset for at kunne handteres ved at afbryde
behandlingen eller nedseette dosis.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre, at Ofev anvendes sikkert og
effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal falge for at sikre, at Ofev anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle leegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Ofev lgbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Ofev vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@gvrig information om Ofev

Ofev fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 14. januar 2015.

Der findes mere information om Ofev pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ofev.

Denne oversigt blev sidst ajourfert i 01-2025.
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