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Ogsiveo (Nirogacestat)
Ubersicht tiber Ogsiveo und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Ogsiveo und wofiir wird es angewendet?

Ogsiveo ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Erwachsenen mit fortschreitenden Desmoidtumoren,
die eine systemische Behandlung bendétigen (Arzneimittel, die durch den Blutstrom gelangen und auf
den ganzen Koérper wirken).

Desmoidtumoren entwickeln sich aus den weichen Stutzgeweben des Kdrpers. Sie kénnen schnell
wachsen und nahegelegene Gewebe und Organe schadigen.

Fortschreitende Desmoidtumoren sind selten, und Ogsiveo wurde am 17. Oktober 2019 als Arzneimittel
fur seltene Leiden (,,Orphan-Arzneimittel*) ausgewiesen. Weitere Informationen zur Ausweisung als
Arzneimittel fir seltene Leiden finden Sie auf den Internetseiten der EMA.

Ogsiveo enthalt den Wirkstoff Nirogacestat.

Wie wird Ogsiveo angewendet?

Ogsiveo ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. Die Behandlung sollte von einem in der
Anwendung von Krebstherapien erfahrenen Arzt eingeleitet und tUberwacht werden.

Das Arzneimittel ist in Form von Tabletten erhaltlich, die zweimal taglich eingenommen werden. Die
Behandlung kann so lange fortgesetzt werden, wie sie fur den Patienten von Nutzen ist und keine
unannehmbaren Nebenwirkungen auftreten.

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

Wie wirkt Ogsiveo?

Der Wirkstoff in Ogsiveo, Nirogacestat, hemmt die Aktivitat eines Enzyms (einer Art von Protein), das
als Gamma-Sekretase bezeichnet wird. Dieses Enzym aktiviert normalerweise ein Protein mit der
Bezeichnung NOTCH, das sich auf der Oberflache von Zellen befindet und am Zellwachstum beteiligt
ist.

Durch die Hemmung der Gamma-Sekretase verhindert Nirogacestat die Aktivierung von NOTCH und
verlangsamt das Wachstum von Tumoren.
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Welchen Nutzen hat Ogsiveo in den Studien gezeigt?

In einer Hauptstudie, an der 142 Personen mit fortschreitenden Desmoidentumoren teilnahmen, wurde
die Behandlung mit Ogsiveo mit Placebo (einer Scheinbehandlung) verglichen. Der Hauptindikator fur
die Wirksamkeit war das progressionsfreie Uberleben (die Zeit, die Menschen ohne Fortschreiten ihrer
Erkrankung lebten).

Auf der Grundlage der verfligbaren Daten wurde beurteilt, dass nach 12 Monaten etwa 85 % der
Patienten, die Ogsiveo erhielten, keine Verschlimmerung ihrer Erkrankung aufwiesen oder nicht
verstarben, verglichen mit etwa 53 % bei den Patienten, die Placebo erhielten.

Daruber hinaus wurde in der Studie die Wirkung von Ogsiveo auf die GroBe der Tumoren
(Gesamtansprechrate) untersucht. Die Tumoren schrumpften bei etwa 41 % (29 von 70) der
Patienten, die Ogsiveo einnahmen, verglichen mit etwa 8 % (6 von 72) bei den Patienten, die Placebo
erhielten.

Welche Risiken sind mit Ogsiveo verbunden?

Die vollstéandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit Ogsiveo
ist der Packungsbeilage zu entnehmen

Sehr haufige Nebenwirkungen von Ogsiveo (die mehr als 4 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Durchfall, Ausschlag, Ubelkeit, Miidigkeit, Hypophosphatadmie (niedriger Phosphatspiegel im Blut),
Kopfschmerzen, Stomatitis (Entziindung der Mundschleimhaut) und bei Frauen, die Kinder bekommen
kénnen, Schadigung der Eierstdcke.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein. Eine sehr hdaufige Nebenwirkung von Ogsiveo (die
mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kann) ist eine vorzeitige Menopause.

Ogsiveo darf wahrend der Schwangerschaft und bei Frauen, die schwanger werden kénnten und keine
hochwirksame Empfangnisverhiitung anwenden, sowie bei Frauen, die stillen, nicht angewendet
werden.

Warum wurde Ogsiveo in der EU zugelassen?

Es wurde gezeigt, dass Ogsiveo die Verschlimmerung von fortschreitenden Desmoidtumoren
verlangsamte, bei denen es sich um eine Erkrankung handelt, flir die es zum Zeitpunkt der Zulassung
kein anderes zugelassenes Arzneimittel und keine Standardbehandlung gab.

Was die Sicherheit betrifft, so kann Ogsiveo das ungeborene Kind schadigen, wenn das Arzneimittel
wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird. Dieses Risiko wird jedoch durch strenge
MaBnahmen minimiert, einschlieBlich der Anforderung einer hochwirksamen Empfangnisverhiitung. Es
bestehen Unsicherheiten dartiber, wie Ogsiveo die Eierstdocke und Hoden schadigen kann und wie es
sich auf die Fertilitat auswirkt. Dieses Risiko wird in der Produktinformation erwahnt, und das
Unternehmen muss weitere Daten zur weiteren Beurteilung vorlegen. Insgesamt werden die
Nebenwirkungen von Ogsiveo angesichts des Mangels an Behandlungsoptionen als akzeptabel erachtet
und kdénnen mit Dosisanpassungen kontrolliert werden.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Ogsiveo
gegeniber den Risiken liberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.
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Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Ogsiveo ergriffen?

Um die sichere Anwendung von Ogsiveo zu gewahrleisten, muss das Unternehmen, das das
Arzneimittel in Verkehr bringt, einen Leitfaden fir Angehérige der Heilberufe und einen
Patientenausweis bereitstellen. In diesen Materialien wird erlautert, dass die Einnahme von Ogsiveo
wahrend der Schwangerschaft das ungeborene Kind schadigen kann, und wie diesem Risiko
vorgebeugt werden kann. Angehdrige der Heilberufe und Personen, die das Arzneimittel anwenden,
werden darlber informiert, dass Frauen, die schwanger werden kénnen, sowie Manner, deren
Partnerinnen schwanger werden kénnen, wahrend der Behandlung mit Ogsiveo und wéhrend einer
Woche nach der letzten Dosis hochwirksame Verhitungsmittel anwenden missen.

In dem Leitfaden werden die Angehdrigen der Heilberufe dartber informiert, dass vor Beginn der
Behandlung mit Ogsiveo ein negativer Schwangerschaftstest erforderlich ist. Darliber hinaus werden
sie darauf hingewiesen, dass Ogsiveo die Wirkung hormoneller Kontrazeptiva verringern kann. In dem
Patientenausweis wird den Patienten geraten, sich unverziglich an ihren Arzt zu wenden, wenn
wahrend der Einnahme von Ogsiveo Verdacht auf eine Schwangerschaft besteht.

Das Unternehmen, das Ogsiveo in Verkehr bringt, muss auBerdem die Formulierung des Arzneimittels
und die Art der Herstellung optimieren, um sicherzustellen, dass die Konzentrationen einer
Verunreinigung innerhalb des akzeptablen Bereichs bleiben.

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Ogsiveo, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Ogsiveo kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfélle von Nebenwirkungen von Ogsiveo werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Ogsiveo

Weitere Informationen zu Ogsiveo finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogsiveo.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 08-2025 aktualisiert.
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