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Ojemda (tovorafenib)
Jednostavan pregled informacija o lijeku Ojemda i zasto je odobren u EU-u

Sto je Ojemda i za $to se koristi?

Ojemda je lijek koji se koristi za lijeCenje bolesnika u dobi od Sest mjeseci nadalje oboljelih od
pedijatrijskog glioma niskog stupnja (vrste tumora mozga). Moze se primjenjivati u slu¢aju odredenih
promjena tumora na genu BRAF (kao Sto su fuzija ili preuredenje odnosno mutacija V600 gena BRAF)
u bolesnika Cija se bolest pogorsala unato¢ prethodnom lije¢enju jednim ili vise sistemskih lijekova
(lijekova koji utjecu na cijelo tijelo).

Gliom je rijetka bolest, a lijek Ojemda dobio je status ,lijeka za rijetku bolest” 20. svibnja 2021. Vise
informacija o statusu lijekova za rijetke bolesti dostupno je na mreznom mjestu EMA-e.

Ojemda sadrzi djelatnu tvar tovorafenib.
Kako se Ojemda primjenjuje?

Ojemda se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u primjeni
lijekova protiv raka. Prije pocCetka lijeCenja u bolesnika se mora obaviti testiranje kako bi se potvrdilo
da u njih stanice raka imaju fuziju ili preuredenje odnosno mutaciju V600 gena BRAF.

Lijek Ojemda dostupan je u obliku tableta i praska za pripremu oralne suspenzije (tekucine koja se
pije). Uzima se kroz usta jednom tjedno, s hranom ili bez nje.

Terapiju lijekom Ojemda treba nastaviti sve dok bolesnik ima koristi od terapije ili dok se ne pojave
neprihvatljive nuspojave.

Za vise informacija o primjeni lijeka Ojemda procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Ojemda?

U bolesnika s pedijatrijskim gliomom niskog stupnja u kojih tumor ima odredene promjene na

genu BRAF, ukljucujuc¢i mutacije V600 gena BRAF , fuzije i preuredenja gena BRAF, proteini RAF
uzrokuju rast i umnozavanje tumorskih stanica. Djelatna tvar lijeka Ojemda, tovorafenib, blokira
djelovanje proteina RAF. Tovorafenib djeluje ciljano na te proteine i tako pomaze usporiti ili zaustaviti
poruke unutar stanica koje uzrokuju rast tumora.
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Koje su koristi od lijeka Ojemda utvrdene u ispitivanjima?

Jedno glavno ispitivanje pokazalo je da je lijek Ojemda ucinkovit u bolesnika s pedijatrijskim gliomom
niskog stupnja u kojih je tumor imao promjene na genu BRAF a bolest se pogorsala unatoc
prethodnom lijecenju jednim ili vise sistemskih lijekova.

U ispitivanju je sudjelovalo 77 bolesnika, a lijek Ojemda nije usporeden s nekim drugim lijekom ili
placebom (prividnim lijeCenjem). U 40 bolesnika (52,6 %) postignut je odgovor u nekom trenutku
tijekom terapije lijekom Ojemda jednom tjedno, koji je u prosjeku trajao 18 mjeseci. Ni u jednog
bolesnika nije postignut potpun odgovor (nestanak tumora i izostanak novih lezija), dok je djelomican
odgovor (smanjenje veli¢ine tumora za najmanje 50 % i izostanak novih lezija) postignut u

29 bolesnika, a u njih 11 postignut je slabiji odgovor (smanjenje veli¢ine tumora za 25 - 49 % i
izostanak novih lezija).

Ispitivanja provedena s lijekom Ojemda detaljnije su opisana u izvjeS¢u o procjeni lijeka.
Koje su nuspojave i ogranicenja pri primjeni lijeka Ojemda?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Ojemda nalazi se u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Ojemda (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) ukljuuju promjene
boje kose, povisenu krvnu razinu kreatin fosfokinaze (enzima koji se otpusta u krv kada je misi¢
oStecen), umor, anemiju (nisku razinu crvenih krvnih stanica), povraéanje, nisku razinu fosfata u krvi,
glavobolju, osip, vrudicu, zastoj u rastu, suhu kozu, povisene razine jetrenih enzima (aspartat
aminotransferaze i laktat dehidrogenaze), mucninu, zatvor, infekciju gornjeg diSnog sustava (nosa i
grla), akneiformni dermatitis (upalu koze koja nalikuje aknama), krvarenje iz nosa, smanjeni apetit i
paronihiju (infekciju leziSta nokta).

Zasto je lijek Ojemda odobren u EU-u?

U trenutku izdavanja odobrenja za lijek Ojemda postojale su ograni¢ene mogucnosti lijecenja za
bolesnike s pedijatrijskim gliomom niskog stupnja, koje su ukljucivale kirurski zahvat i kemoterapiju.
Osim toga, ciljana terapija bila je dostupna samo bolesnicima u kojih su tumori imali mutaciju V600E
gena BRAF, a za bolesnike u kojih se bolest pogorsala nakon te terapije nisu bile dostupne druge
mogucnosti lijecenja. Iako su podatci dobiveni iz ispitivanja u kojem lijek Ojemda nije usporeden ni s
jednom drugom terapijom, lijek se pokazao ucinkovitim u bolesnika s pedijatrijskim gliomom niskog
stupnja u kojih je tumor imao promjene na genu BRAF a bolest se pogorsala unato¢ prethodnom
lijeCenju jednim ili viSe sistemskih lijekova. Kad je rijeC o sigurnosti primjene, smatralo se da se
nuspojave mogu kontrolirati odgovarajuéim pracenjem i promjenama doze.

Za lijek Ojemda izdano je uvjetno odobrenje za primjenu u EU-u. To znaci da je odobren na temelju
manje opseznih podataka nego Sto je to obi¢no potrebno jer ispunjava nezadovoljenu medicinsku
potrebu. Europska agencija za lijekove smatra da korist od ranijeg stavljanja lijeka na raspolaganje
nadmasuje sve rizike povezane s njegovom primjenom dok se ¢ekaju dodatni dokazi.

Tvrtka mora dostaviti dodatne podatke o lijeku Ojemda. Mora dostaviti konacne rezultate klinickog
ispitivanja koje je u tijeku medu bolesnicima s pedijatrijskim gliomom niskog stupnja starijim od Sest
mjeseci u kojem se ucinkovitost i sigurnost primjene lijeka Ojemda usporeduju s kemoterapijom.
Svake ¢e godine Europska agencija za lijekove procijeniti sve nove informacije koje postanu dostupne.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Ojemda?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Ojemda nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Ojemda kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Ojemda pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Ojemda

Vise informacija o lijeku Ojemda, ukljucujuci uputu o lijeku i izvjesc¢e o procjeni, dostupno je na
mreznom mjestu Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ojemda.

Za informacije o dostupnosti ovog lijeka u vasoj zemlji obratite se svojem nadleznom nacionalnom
tijelu.
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