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Ubersicht tiber Ofev und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Ofev und woflr wird es angewendet?

Ofev ist ein Arzneimittel zur Behandlung von:

¢ Erwachsenen mit idiopathischer Lungenfibrose (IPF), einer Erkrankung unbekannter Ursache, bei
der sich fibroses Gewebe (Narbengewebe) in der Lunge bildet;

e Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren mit interstitieller Lungenerkrankung (ILD), die mit
systemischer Sklerose einhergeht, einer Erkrankung, bei der das Immunsystem (die naturliche
Abwehr des Korpers) Uberaktiv ist, was zur Entwicklung von fibrésem Gewebe und fortschreitender
Vernarbung der Lunge fuhrt;

¢ Erwachsenen mit anderen chronischen fibrosierenden interstitiellen Lungenerkrankungen, die
fibrosieren (und die Bildung von fibrésem Gewebe verursachen) und progredient (fortschreitend)
sind;

e Kindern im Alter von 6 bis 17 Jahren mit klinisch signifikanten fortschreitenden fibrosierenden
ILDs.

Ofev enthalt den Wirkstoff Nintedanib.

Wie wird Ofev angewendet?

Ofev ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich, und die Behandlung sollte von einem Arzt
eingeleitet werden, der Erfahrung in der Diagnose und Behandlung der Erkrankungen besitzt, fur die
Ofev angewendet wird. Bei Kindern sollte die Behandlung nur unter Beteiligung eines multidisziplinaren
Teams (Arzte, Radiologen, Pathologen) eingeleitet werden, das Erfahrung in der Diagnose und
Behandlung von ILDs hat.

Ofev ist als Kapseln erhaltlich, die zweimal taglich im Abstand von etwa 12 Stunden mit Nahrung
eingenommen werden. Bei Patienten, die diese Dosis nicht vertragen, sollte der Arzt die Dosis
reduzieren oder die Behandlung unterbrechen.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union RS

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kinder, die Ofev erhalten, werden mindestens alle sechs Monate zahnarztlich untersucht, bis ihre
Zahne vollstandig entwickelt sind, und ihr Wachstum wird jahrlich anhand von Knochenbildgebung
Uberwacht.

Weitere Informationen zur Anwendung von Ofev entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Ofev?

Der Wirkstoff in Ofev, Nintedanib, hemmt die Aktivitat einiger Enzyme, die Tyrosinkinasen genannt
werden. Diese Enzyme sind in bestimmten Rezeptoren (z. B. VEGF-, FGF- und PDGF-Rezeptoren) in
Zellen in der Lunge vorhanden, wo sie mehrere Prozesse ausldsen, die zur Bildung von fibrésem
Gewebe fiuhren. Durch die Hemmung dieser Enzyme tragt Nintedanib dazu bei, die Bildung von
fibrésem Gewebe in der Lunge zu verringern und so einer Verschlechterung der Krankheitssymptome
vorzubeugen.

Welchen Nutzen hat Ofev in den Studien gezeigt?

Ofev wurde in vier Hauptstudien, an denen insgesamt 1 066 Erwachsene mit IPF, 580 Erwachsene mit
ILD und systemischer Sklerose sowie 663 Erwachsene mit fortschreitender fibrosierender ILD
teilnahmen, mit Placebo (einer Scheinbehandlung) verglichen. In allen Studien war der Hauptindikator
far die Wirksamkeit die Abnahme der Lungenfunktion der Patienten Uber einen einjahrigen
Behandlungszeitraum, gemessen an der forcierten Vitalkapazitat (FVK). Die FVK ist die maximale
Menge Luft, die eine Person nach einem tiefen Atemzug kréftig ausatmen kann und die mit
fortschreitender Erkrankung abnimmt.

In zwei Studien mit Erwachsenen wiesen Patienten, die Ofev erhielten, eine geringere Abnahme der
FVK auf als Patienten, die Placebo erhielten; Ofev hat demnach die Verschlechterung der Erkrankung
verlangsamt. Die durchschnittliche FVK vor der Behandlung lag zwischen 2 600 und 2 700 Millilitern
(ml). In der ersten Studie betrug die durchschnittliche Abnahme der FVK innerhalb eines Jahres 115 ml
bei Patienten, die Ofev einnahmen, verglichen mit 240 ml bei Patienten unter Placebo. In der zweiten
Studie betrug die durchschnittliche Abnahme unter Ofev 114 ml, verglichen mit 207 ml unter Placebo.
Eine weitere Analyse der Ergebnisse der zwei Hauptstudien, bei der bertcksichtigt wurde, dass einige
Patienten die Behandlung abbrachen, bestatigte den Nutzen von Ofev gegenlber Placebo, obwohl der
Unterschied bei der FVK zwischen beiden Behandlungsgruppen weniger ausgepragt war.

In der Studie, an der erwachsene Patienten mit ILD und systemischer Sklerose teilnahmen, betrug die
durchschnittliche Abnahme der FVK 52 ml fir Ofev im Vergleich zu 93 ml bei Placebo. Die
durchschnittliche FVK vor der Behandlung betrug etwa 2 500 ml.

In der Studie bei Erwachsenen mit fortschreitender fibrosierender ILD betrug die durchschnittliche
Abnahme der FVK unter Ofev 81 ml, verglichen mit 188 ml unter Placebo. Die durchschnittliche FVK
vor der Behandlung lag bei etwa 2 330 ml.

Dariiber hinaus zeigten die Daten bei Kindern mit fibrosierender ILD im Alter von 6 bis 17 Jahren, dass
die Konzentrationen des Arzneimittels im Blut bei den empfohlenen Dosen mit denen vergleichbar
waren, die bei Erwachsenen bei den empfohlenen Dosen beobachtet wurden.

Welche Risiken sind mit Ofev verbunden?

Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Ofev berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.
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Sehr haufige Nebenwirkungen von Ofev (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Diarrho (Durchfall), Nausea (Ubelkeit), Erbrechen, Abdominalschmerzen (Bauchschmerzen),
verminderter Appetit und erhéhte Leberenzymwerte im Blut (ein Anzeichen fur Leberprobleme).
Gewichtsverlust (der mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kann) tritt ebenfalls haufig auf.

Ofev darf nicht bei Patienten angewendet werden, die iberempfindlich (allergisch) gegen Nintedanib,
Erdnisse oder Soja oder einen der sonstigen Bestandteile sind. Ofev darf auch nicht bei schwangeren
Frauen angewendet werden.

Warum wurde Ofev in der EU zugelassen?

Die Européische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Ofev gegenuber
den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann. Die Agentur war der Ansicht,
dass Ofev die Verschlechterung der Lungenfunktion bei erwachsenen Patienten mit IPF, ILD mit
systemischer Sklerose und anderen chronischen fortschreitenden fibrosierenden ILDs wirksam
verlangsamt.

Auf der Grundlage der Krankheitsmerkmale und der Wirkungsweise des Arzneimittels wird erwartet,
dass die Wirksamkeit des Arzneimittels bei der Behandlung klinisch signifikanter fortschreitender
fibrosierender ILD sowie ILD mit systemischer Sklerose bei Kindern &hnlich ist wie bei Erwachsenen. Es
liegen jedoch keine Daten zur Langzeitsicherheit fur Kinder vor, und es bestehen Unsicherheiten
bezlglich der potenziellen Auswirkungen auf das Wachstum und die Zahnentwicklung, die eine
regelmaRige Uberwachung erfordern.

Hinsichtlich der Sicherheit wurden die mit Ofev assoziierten Nebenwirkungen als durch

Dosisunterbrechungen oder -reduzierungen kontrollierbar erachtet.

Welche MaRhahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Ofev ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmallnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Ofev, die von
Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden mussen, wurden in die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Ofev kontinuierlich Glberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Ofev werden sorgféltig ausgewertet und alle notwendigen
MaRnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen Uber Ofev

Ofev erhielt am 14. Januar 2015 eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen in der gesamten EU.

Weitere Informationen tber Ofev finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ofev.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 01-2025 aktualisiert.
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