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Ofev (nintedanib)

Az Ofev-re vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyoégyszer az Ofev és milyen betegségek esetén
alkalmazhatd?

Az Ofev az alabbi betegcsoportok kezelésére alkalmazott gydgyszer:

e idiopatias tldofibrozisban (IPF) szenvedoé felnéttek. Ez egy ismeretlen eredetl betegség, amelynek
soran rostos szovet (heg) képzbdik a tiddben;

e szisztémas szklerozissal tarsuld intersticialis tiid6betegségben ((ILD) szenvedé felnéttek és
6 évesnél idésebb gyermekek. Erre a betegségre az a jellemzd, hogy az immunrendszer (a
szervezet természetes védekez6 rendszere) tlilm(ikodik, ami rostos szovet kialakulasat és a tlid6
progressziv hegesedését okozza;

e egyéb, fibrotizal6 (rostos szévet kialakulasat okozo) és progressziv (sulyosbodd) krénikus
intersticialis tudObetegségben szenveds felnbttek;

e klinikailag jelent6és mértékd, progressziv, fibrotizal6 ILD-kben szenvedd 6 és 17 év kozotti
gyermekek.

Az Ofev hatdanyaga a nintedanib.

Hogyan kell alkalmazni az Ofev-et?

Az Ofev csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan szakorvosnak kell megkezdenie, aki tapasztalattal
rendelkezik a gyogyszerrel kezelt betegségek diagnosztizaldsaban és kezelésben. Gyermekek esetében
a kezelést csak az ILD-k diagnosztizalasaban és kezelésében tapasztalt multidiszciplinaris csapat
(orvosok, radiolégusok, patolégusok) bevonasa utan szabad megkezdeni.

Az Ofev kapszula formajaban kaphat6, amelyeket naponta kétszer, étkezés kézben kell bevenni,
korulbelul 12 6ras kulonbséggel. Azoknal a betegeknél, akik nem toleréaljak ezt az adagolast, a
kezelGorvosnak csokkentenie kell az adagot vagy meg kell szakitania a kezelést.
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Az Ofev-et kap6 gyermekek esetében a fogfejlédés befejez6déséig legalabb hathavonta fogaszati
vizsgalatot kell végezni, és a névekedést a csontok képalkot6 vizsgalataval évente ellendrizni kell.

Az Ofev alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informéacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ofev?

Az Ofev hatdanyaga, a nintedanib gatolja bizonyos, tirozin-kindzoknak nevezett enzimek aktivitasat.
Ezek az enzimek a tlid6sejtekben talalhaté bizonyos receptorokban (példaul a VEGF-, FGF- és PDGF-
receptorokban) vannak jelen, ahol szamos olyan folyamatot valtanak ki, amelyek szerepet jatszanak a
rostos szovet kialakitasaban. Ezeknek az enzimeknek a gatlasaval a nintedanib elGsegiti a rostos
szovet képzOdésének csokkenését a tlidében, és ezaltal segit megakadalyozni a betegség tiineteinek
sulyosbodasat.

Milyen elényei voltak az Ofev alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ofev-et négy f6 vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak ossze,
amelyekben dsszesen 1066, IPF-ben szenvedos felnbtt, 580, szisztémas szklerdzissal tarsuld ILD-ben
szenvedo felnétt, illetve 663, progressziv, fibrotizalé ILD-ben szenved6 feln6tt vett részt. A hatasossag
f6 mutatéja mindegyik vizsgalatban a betegek tiddéfunkcidjanak csokkenése volt az 1 évig tarté
kezelés alatt, amelyet az ,er6ltetett vitalkapacitas” (FVC) alapjan mértek. Az FVC az a legnagyobb
levegémennyiség, amelyet egy személy egy mély Iélegzetvételt kovetden erdltetve ki tud Iélegezni,
amely érték a betegség sulyosbodasaval cstkken.

Az IPF-ben szenvedé felnGttekkel végzett 2 vizsgalatban az Ofev-et szed6 betegeknél kisebb
mértékben csdkkent az FVC, mint a placebdéval kezelteknél, ami azt jelenti, hogy az Ofev lelassitotta a
betegség slllyosbodasat. Az atlagos FVC a kezelés el6tt 2600 milliliter és 2700 milliliter (ml) kozott
mozgott. Az els0 vizsgalatban az FVC 1 év alatt atlagosan 115 ml-rel csbkkent az Ofev-et szed6
betegeknél, szemben a placebdéval kezelt betegeknél tapasztalt 240 ml-es csokkenéssel. A masodik
vizsgalatban az atlagos csokkenés az Ofev esetében 114 ml, placebo esetében pedig 207 ml volt. A 2
f6 vizsgalat eredményeinek tovabbi elemzése, amely soran figyelembe vették, hogy néhany beteg
abbahagyta a kezelést, megerésitette az Ofev elényeit a placebdval szemben, bar a két szer
alkalmazasa mellett mért FVC-értékek kozotti eltérés kevésbé volt hangsulyos.

A szisztémas szklerozissal tarsulé ILD-ben szenvedoé feln6tt betegekkel végzett vizsgalatban az FVC
atlagosan 52 ml-rel csokkent az Ofev esetében, szemben a placebo esetén mért 93 ml-rel. A kezelés
el6tt az atlagos FVC-érték 2500 ml korul volt.

A progressziv, fibrotizalé ILD-ben szenveds feln6ttekkel végzett vizsgalatban az FVC atlagosan 81 mil-
rel csokkent az Ofev esetében, szemben a placebo esetén mért 188 ml-rel. A kezelés el6tt az atlagos
FVC-érték 2330 ml korul volt.

Ezenkivil a 6-17 éves, fibrotizal6é ILD-ben szenved6 gyermekekre vonatkoz6 adatok azt mutattak,
hogy az ajanlott adagokban a gyégyszer vérszintje hasonlé volt a felnétteknél az ajanlott adagok
mellett mérthez.

Milyen kock&azatokkal jar az Ofev alkalmazéasa?

Az Ofev alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.
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Az Ofev leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a
hanyinger, a hanyés, a hasi fajdalom, a csdkkent étvagy és a majenzimek megemelkedett vérszintje
(majproblémak jele). Gyakori a testsulycsdkkenés is (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet).

Az Ofev nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a nintedanibbal, a
foldimogyoréval, a széjaval vagy a készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben. Az Ofev terhes
néknél sem alkalmazhato.

Miért engedélyezték az Ofev forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Europai Gyogyszerugynokség megallapitotta, hogy az Ofev alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Az Ugynokség agy vélte,
hogy az Ofev az IPF-ben, a szisztémas szklerdzissal tarsulé ILD-ben és az egyéb, fibrotizalo és
progressziv, kronikus ILD-kben szenvedd feln6tt betegeknél hatasosan lassitja a tidéfunkcié romlasat.

A betegség jellemzdi és a gydgyszer hatdsmechanizmusa alapjan a gyogyszer hatasossaga a klinikailag
jelentés mértékdl, progressziv, fibrotizald ILD és a szisztémas szklerdzissal tarsuld ILD kezelésében
gyermekeknél varhatéan hasonlé lesz, mint feln6tteknél. Gyermekekre vonatkozéan hosszu tavu
biztonsdgossagi adatok azonban nem allnak rendelkezésre, és bizonytalansagok merulnek fel a
novekedésre és a fogfejlédésre gyakorolt lehetséges hatast illetéen, ami rendszeres nyomon kdvetést
igényel.

Ami a biztonsagossagot illeti, az Ofev alkalmazéasaval jar6 mellékhatasokat — a kezelés
megszakitasaival vagy az adagok csokkentésével — kezelhetonek itélték.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ofev biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ofev biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendl ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kerultek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdéban.

Az Ofev alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informaciékat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ofev alkalmazaséval 6sszefiiggésben jelentett mellékhatdsokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Ofev-vel kapcsolatos egyéb informacio

2015. januér 14-én az Ofev az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Ofev-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyégyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ofev.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 01-2025.
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