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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ofev

nintedanibas

Sis dokumentas yra Ofev Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama, kaip
agentilira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Ofev.

Praktinés informacijos apie Ofev vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Ofev ir kam jis vartojamas?

Ofev — tai vaistas, kuriuo gydomi idiopatine plauciy fibroze (IPF) sergantys suaugusieji. IPF — tai
ilgalaike liga, kuria sergant plauciuose nuolat formuojasi kietas fibrozinis audinys, sukeliantis nuolatinj
kosulj ir stipry dusulj. ,Idiopatinis" reiskia, kad ligos priezastis nezinoma.

Kadangi IPF serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta, 2013 m. balandZio 26 d. Ofev buvo
priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Ofev sudétyje yra veikliosios medziagos nintedanibo.

Kaip vartoti Ofev?

Ofev galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradeti IPF diagnozavimo ir gydymo patirties
turintis gydytojas.

Ofev tiekiamas kapsuliy (100 ir 150 mg) forma. Rekomenduojama dozé yra 150 mg du kartus per
parg; vaistas vartojamas su maistu, mazdaug 12 val. intervalu, Jeigu pacientas netoleruoja Sios dozés,
ja reikéty sumazinti iki 100 mg du kartus per parg arba gydyma nutraukti.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
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Kaip veikia Ofev?

Veiklioji Ofev medziaga nintedanibas stabdo tam tikry fermenty, vadinamy tirozino kinazémis, veikima.
Siy fermenty yra tam tikruose plaudiy lasteliy receptoriuose (kaip antai, kraujagysliy endotelio augimo
faktoriaus (KEAUF), fibroplasty augimo faktoriaus (FAF) ir trombocity iSskiriamo augimo faktoriaus
(TIAF) receptoriuose), kuriuose jie aktyvina kelis procesus, susijusius su fibrozinio audinio gamyba,
kuri pasireisSkia sergant IPF. Blokuodamas Siuos fermentus, nintedanibas padeda slopinti fibrozinio
audinio formavimasi plauciuose, o tai padeda iSvengti IPF simptomy pasunkéjimo.

Kokia Ofev nauda nustatyta tyrimuose?

Ofev buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu) atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose i$ viso
dalyvavo 1 066 IPF sergantys pacientai. Abiejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty plauciy funkcijos pablogéjimas per vienus gydymo metus, matuojamas pagal pacienty
forsuotg gyvybine plaudiy talpg (FGPT). FGPT — tai didziausias oro kiekis, kurj pacientas gali visa jéga
iSkvepti giliai jkveépes, kuris ligai sunkéjant mazéja.

Abiejuose tyrimuose Ofev vartojusiy pacienty FGPT sumazéjo maziau, nei placebg vartojusiy pacienty,
o tai reiskia, kad Ofev sulétino ligos progresavima. Pries gydyma vidutinis pacienty FGTP buvo 2600 ir
2700 mililitry, (ml). Atliekant pirmajj tyrima, per metus Ofev vartojusiy pacienty FGTP sumazéjo
vidutiniSkai 115 ml, o placeba vartojusiy pacienty — 240 ml. Atliekant antrajj tyrima, vartojant Ofev,
FGTP sumazéjo vidutiniskai 114 ml, o vartojant placebg — 207 ml. ISsamesné Siy dviejy pagrindiniy
tyrimy rezultaty analizé, kurig atliekant buvo atsizvelgta | tai, kad kai kurie pacientai nutrauké
gydyma, patvirtino, kad Ofev yra pranasesnis uz placebga, nors pagal FGTP sumazéjima skirtumas tarp
Ofev ir placebo buvo ne toks ryskus.

Kokia rizika siejama su Ofev vartojimu?

Dazniausi Ofev Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra viduriavimas,
pykinimas (Sleikstulys), juosmens srities (pilvo) skausmas ir padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje
(kepeny veiklos sutrikimy pozymis); taip pat daznai pasireiSkia vémimas ir apetito bei svorio
sumazéjimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta vartojant Ofev, sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Ofev negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) nintedanibui, Zzemés rieSutams, sojai ar
bet kuriai pagalbinei medziagai.

Kodél Ofev buvo patvirtintas?

Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Ofev nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. CHMP laikési nuomonés, jog
jrodyta, kad Ofev yra veiksmingas siekiant sulétinti IPF serganciy pacienty plaudiy funkcijos blogéjima.
Deél Ofev saugumo, laikytasi nuomoneés, kad su Siuo vaistu siejamus Salutinius reiskinius galima
kontroliuoti sumazinant jo doze arba pertraukiant gydyma.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ofev
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Ofev vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Ofev preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.
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ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Ofev

Europos Komisija 2015 m. sausio 15 d. suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj Ofev rinkodaros
leidima.

ISsamy Ofev EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Ofev rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Ofev santraukg rasite agentidros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015—01.

Ofev
EMA/724832/2014

3/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003821/WC500177380.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003821/human_med_001834.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/05/human_orphan_001201.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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