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Ogsiveo (nirogasestaatti)
Yleistiedot Ogsiveo-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Ogsiveo on ja mihin sita kaytetaan?

Ogsiveo on ladke, jolla hoidetaan aikuisten etenevia desmoidikasvaimia, jotka vaativat systeemista
hoitoa (laakkeita, jotka kulkevat verenkierrossa ja vaikuttavat koko elimistéon).

Desmoidikasvaimet kehittyvat kehon pehmeista tukikudoksista. Ne voivat kasvaa nopeasti ja
vahingoittaa lahelld olevia kudoksia ja elimia.

Etenevat desmoidikasvaimet ovat harvinaisia, ja Ogsiveo nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisten
sairauksien hoidossa kaytettava ladke) 17. lokakuuta 2019. Lisatietoa harvinaisladakkeeksi
nimedmisestd on EMAn verkkosivustolla.

Ogsiveon vaikuttava aine on nirogasestaatti.

Miten Ogsiveota kaytetaan?

Ogsiveota saa ainoastaan laakarin maarayksestda. Hoidon aloittavan ja sita valvovan laékarin on oltava
perehtynyt sydpdahoitoihin.

Ladketta on saatavana tabletteina, jotka otetaan suun kautta kahdesti vuorokaudessa. Hoitoa voidaan
jatkaa niin kauan kuin potilas hydtyy siita ja haittavaikutukset ovat siedettavia.

Lisatietoa Ogsiveon kaytdsta saa pakkausselosteesta, |aakarilta tai apteekista.

Miten Ogsiveo vaikuttaa?

Ogsiveon vaikuttava aine nirogasestaatti estaa gammasekretaasi-nimisen entsyymin (eras
proteiinityyppi) toiminnan. Tama entsyymi aktivoi tavallisesti Notch-nimist& proteiinia, jota esiintyy
solujen pinnalla ja joka osallistuu solujen kasvuun.

Estdmalla gammasekretaasin toimintaa nirogasestaatti estaa Notch:ia aktivoitumista ja hidastaa
tuumorien kasvua.
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Mita hyotya Ogsiveosta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa, johon osallistui 142 henkiléa, joilla oli etenevia desmoidikasvaimia, Ogsiveo-hoitoa
verrattiin lumeladkkeeseen. Tehon paaasiallisena mittana oli etenemattémyysaika (se, miten pitkaan
potilaat elivat ilman sairauden pahenemista).

Saatavilla olevien tietojen perusteella arvioitiin, etta 12 kuukauden kuluttua noin 85 prosentilla
Ogsiveota saaneista potilaista sairaus ei ollut pahentunut tai he olivat kuolleet, kun lumelaaketta
saaneiden vastaava osuus oli noin 53 prosenttia.

Lisaksi tutkimuksessa tarkasteltiin Ogsiveon vaikutusta kasvainten kokoon (kokonaisvaste). Kasvaimet
pienenivat noin 41 prosentilla (29 potilaalla 70:std) Ogsiveota saaneesta potilaasta, kun lumelaaketta
saaneiden vastaava osuus oli noin 8 prosenttia (6 potilasta 72:sta).

Mita riskeja Ogsiveoon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ogsiveon haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Ogsiveon yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 4 potilaalle 10:std)
ovat ripuli, ihottuma, pahoinvointi, vasymys, hypofosfatemia (veren alhainen fosfaattipitoisuus),
paansarky, stomatiitti (suun limakalvon tulehdus) ja naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, munasarjojen
vauriot.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Ogsiveon yleisin haittavaikutus (jota saattaa aiheutua
useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenesta) on ennenaikaiset vaihdevuodet.

Ogsiveota ei saa kayttaa raskauden aikana eika antaa naisille, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka
eivat kayta erittain tehokasta ehkaisya, eika imettaville naisille.

Miksi Ogsiveo on hyvaksytty EU:ssa?

Ogsiveon osoitettiin hidastavan desmoidikasvainten pahenemista. Sairauteen ei ollut hyvaksytty
mitédan muuta lddkevalmistetta eikd vakiohoitoa myyntiluvan myodntamisen ajankohtana.

Turvallisuuden osalta Ogsiveo voi olla haitallinen syntymattomalle lapselle, jos sitd kaytetaan
raskauden aikana. Tata riskia voidaan kuitenkin minimoida kaytdssa olevilla tiukoilla toimenpiteilla,
joita ovat esimerkiksi vaatimukset erittdin tehokkaasta ehkaisysta. On epdselvaa, miten Ogsiveo
saattaa vahingoittaa munasarjoja ja kiveksia ja miten se mahdollisesti vaikuttaa hedelmallisyyteen.
Tama riski mainitaan valmistetiedoissa, ja yrityksen on toimitettava lisatietoja tarkempaa arviointia
varten. Ottaen huomioon hoitovaihtoehtojen puutteen Ogsiveon haittavaikutuksia pidetadn yleisesti
ottaen hyvdksyttaving, ja haittavaikutuksia voidaan hallita muuttamalla annostusta.

Siksi Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Ogsiveon hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Ogsiveon turvallinen ja tehokas kaytto?

Jotta Ogsiveon turvallinen kayttd voitaisiin varmistaa, laakettda markkinoivan yhtién on toimitettava
terveydenhuollon ammattilaisille opas ja potilaille tarkoitettu kortti. Naissa aineistoissa selitetaan, etta
Ogsiveon kayttd raskauden aikana voi vahingoittaa sikiétd, ja annetaan ohjeita riskin ehkaisemiseksi.
Terveydenhuollon ammattilaiset ja ladketta kayttavat henkildt ilmoittavat, ettd naisten, jotka voivat
tulla raskaaksi, seka miesten, joilla on naiskumppaneita, jotka voivat tulla raskaaksi, on kaytettava
erittdin tehokasta ehkaisya Ogsiveo-hoidon aikana ja viikon ajan viimeisen annoksen jalkeen.
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Oppaassa kerrotaan terveydenhuollon ammattilaisille, etta ennen Ogsiveo-hoidon aloittamista
vaaditaan negatiivinen raskauskoe. Siina muistutetaan myos, ettéd Ogsiveo voi vahentaa
hormonaalisten ehkaisyvalineiden tehoa. Potilaskortissa neuvotaan ottamaan yhteyttd laakariin
valittdmasti, jos potilas epailee olevansa raskaana Ogsiveo-hoidon aikana.

Ogsiveota markkinoivan yhtién on myds optimoitava ladkkeen koostumus ja valmistustapa, jotta
varmistetaan, ettd epapuhtaustasot pysyvat hyvaksyttavalla tasolla.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Ogsiveon kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Ogsiveon kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Ogsiveo-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Ogsiveosta

Lisatietoja Ogsiveosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogsiveo.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2025.
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