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Ogsiveo (nirogacesztat)
Az Ogsiveo-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Ogsiveo és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Ogsiveo-t olyan, progressziv desmoid tumorban szenvedé felnGttek kezelésére alkalmazzak,
akiknek szisztémas kezelésre (a véraramon keresztll vezet6 és az egész szervezetet érint6
gyogyszerek) van szlikséglk.

A desmoid tumorok a szervezet lagy, tamasztd szoveteibdl fejlddnek ki. Gyorsan ndvekedhetnek, és
karosithatjak a kozeli szOveteket és szerveket.

A progressziv desmoid tumorok ritkanak mindsulnek, ezért az Ogsiveo-t 2019. oktéber 17-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrél az EMA honlapjan talalhatd.

Az Ogsiveo hatdanyaga a nirogacesztat.
Hogyan kell alkalmazni az Ogsiveo-t?

Az Ogsiveo csak receptre kaphatd. A kezelést a daganatellenes kezelések terén jartas orvosnak kell
elkezdenie és feligyelnie.

A gydgyszer tabletta formajaban kaphatd, amelyet szdjon at, naponta kétszer kell bevenni. A kezelés
mindaddig folytatdodhat, amig a beteg szamara el6nyds, és nem jelentkeznek elfogadhatatlan
mellékhatasok.

Az Ogsiveo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ogsiveo?

Az Ogsiveo hatdanyaga, a nirogacesztat gatolja a gamma-szekretaz nevl enzim (egy fehérjetipus)
aktivitasat. Ez az enzim rendes korlilmények kozott aktivalja a sejtek felszinén talalhato és a
sejtnévekedésben szerepet jatszd, NOTCH nev(i fehérjét.
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A gamma-szekretaz gatlasa révén a nirogacesztat megakaddalyozza a NOTCH aktivalasat, és lassitja a
daganatok ndvekedését.

Milyen elonyei voltak az Ogsiveo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 142, progressziv desmoid tumorban szenvedd személy vett részt, az
Ogsiveo-kezelést placebdval (hatéanyag nélkuli kezeléssel) hasonlitottak Gssze. A hatdsossag f6
mutatdja a progressziomentes tulélési id6 (a betegség sulyosbodasaig eltelt idd) volt.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan értékelték, hogy 12 hdnap elteltével az Ogsiveo-t kapd betegek
korulbelll 85%-anal nem sulyosbodott a betegség, illetve nem kovetkezett be elhaldlozas, szemben a
placebdét kapd betegek kortlbelll 53%-aval.

A vizsgalat emellett megvizsgalta az Ogsiveo hatésat a daganatok méretére (atfogd valaszadasi
arany). Az Ogsiveo-t szedd betegek kortlbelll 41%-anal (70-bdl 29) csbkkent a tumorok mérete, mig
a placebot szedb6knél ez az arany kortlbelll 8% (72-bdl 6) volt.

Milyen kockazatokkal jar az Ogsiveo alkalmazasa?

Az Ogsiveo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Ogsiveo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 4-nél jelentkezhet) a hasmenés, a
bérkilités, a hanyinger, a faradtsag, a hipofoszfatémia (a vér alacsony foszfatszintje), a fejfajas, a
sztomatitisz (a szajnyalkahartya gyulladasa) és - fogamzoképes n6knél - a petefészkek karosodasa.

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek. Az Ogsiveo leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg koziil tobb
mint 1-nél jelentkezhet) a korai menopauza.

Az Ogsiveo nem alkalmazhaté terhesség alatt vagy olyan n6knél, akik varandoésak lehetnek, és nem
alkalmaznak nagyon hatékony fogamzasgatlast, illetve szoptaté néknél.

Miért engedélyezték az Ogsiveo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Ogsiveo igazoltan lassitja a progressziv desmoid tumorok sllyosbodasat. Ez egy olyan betegség,
amelyre az engedélyezés idopontjaban nem allt rendelkezésre mas engedélyezett gydgyszer, illetve
nem alkalmaztak standard kezelést.

A biztonsagossagot illetéen az Ogsiveo karosithatja a magzatot, ha azt terhesség alatt alkalmazzak.
Ezt a kockazatot azonban szigoru intézkedések - tobbek k6zott a rendkivil hatékony fogamzasgatlas
elbirdsa - minimalisra csokkentik. Bizonytalansagok allnak fenn azzal kapcsolatban, hogy az Ogsiveo
hogyan karosithatja a petefészkeket és a heréket, és milyen hatassal lehet a termékenységre. Ez a
kockazat meg van emlitve a kisérGiratokban, és a vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia annak
tovabbi értékeléséhez. Osszességében az Ogsiveo mellékhatasai a terdpids lehetdségek hidnyara
tekintettel elfogadhaténak tekinthetdk, és az adagok mddositasaval kezelhetdk.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Ogsiveo alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ogsiveo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ogsiveo biztonsagos alkalmazasanak elGsegitése érdekében a gydgyszert forgalmazo vallalatnak
Uutmutatot kell adnia az egészségligyi szakemberek szamara, és kartyat kell biztositania a betegek
szamara. Ezekben az anyagokban elmagyarazzak, hogy az Ogsiveo terhesség alatti alkalmazasa
karosithatja a magzatot, és irdanymutatast adnak arra vonatkozdan, hogyan el6zhet6 meg ez a
kockazat. Tajékoztatjak az egészségiigyi szakembereket és a gydgyszert alkalmazdkat arrdl, hogy az
Ogsiveo-kezelés soran és az utolsé adag beadasat kovet6 egy héten keresztlil rendkivil hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a fogamzdképes néknek, valamint azoknak a férfiaknak, akiknek a
partnere teherbe eshet.

Az Utmutatd tdjékoztatja az egészségligyi szakembereket arrél, hogy az Ogsiveo-kezelés megkezdése
el6tt negativ terhességi vizsgalatra van sziikség. Arra is emlékeztet, hogy az Ogsiveo cstkkentheti a
hormonalis fogamzasgatlok hatékonysagat. A betegkartya azt tanacsolja a betegeknek, hogy azonnal
forduljanak kezel6orvosukhoz, ha azt gyanitjdk, hogy az Ogsiveo szedése alatt teherbe eshettek.

Az Ogsiveo-t forgalmazé vallalatnak optimalizalnia kell a gydgyszer gydgyszerformajat és eldallitasi
madjat is annak biztositdsa érdekében, hogy a szennyezddés szintje az elfogadhatd tartomanyon belll
maradjon.

Az Ogsiveo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kerliltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Ogsiveo alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ogsiveo alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Ogsiveo-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Ogsiveo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogsiveo.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 08-2025.
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