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Ojemda (tovorafenib)
Az Ojemda-ra vonatkozo kozérthetd attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Ojemda és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Ojemda-t 6 honapos és id6sebb, alacsony fokozatl gyermekkori gliomaban (az agydaganat egy
tipusa) szenved6 betegek kezelésére alkalmazzak. A gydgyszer akkor alkalmazhato, ha a tumor
bizonyos elvaltozasokat mutat a BRAF génben (példaul BRAF-fuzié vagy atrendez6dés vagy V600
mutacid) olyan betegeknél, akiknek a betegsége egy vagy tobb szisztémas gydgyszerrel (az egész
testet érint6 gydgyszerekkel) végzett koradbbi kezelés ellenére sulyosbodott.

Mivel a glidma ,ritkanak” mindsll, ezért az Ojemda-t 2021. majus 20-an ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyodgyszerekr6l az EMA honlapjan talalhato.

Az Ojemda hatdanyaga a tovorafenib.
Hogyan kell alkalmazni az Ojemda-t?

Az Ojemda csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 szakorvosnak kell megkezdenie és feliigyelnie. A kezelés megkezdése elétt a
betegeknél vizsgalatot kell végezni annak megerdsitésére, hogy daganatos sejtjeik BRAF -fazidval vagy
atrendezodéssel, illetve V600 mutacidval rendelkeznek.

Az Ojemda tabletta és belsOleges szuszpenzid (szajon at alkalmazando folyadék) készitésére szolgald
por formajaban kaphatd. A gydgyszert szajon at, hetente egyszer, étkezés kézben vagy étkezésen
kival kell bevenni.

Az Ojemda-kezelés mindaddig folytatddhat, amig a beteg szamara el6nyé6s, és nem jelentkeznek
elfogadhatatlan mellékhatasok.

Az Ojemda alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Ojemda?

Alacsony fokozatu glidmaban szenved6 gyermekeknél, akiknél a tumor bizonyos valtozasokat mutat a
BRAF génben, beleértve a BRAF V600 mutaciokat, a BRAF flzidkat és atrendez6déseket, a RAF-
fehérjék a tumorsejtek névekedését és szaporodasat okozzak. Az Ojemda hatéanyaga, a tovorafenib a
RAF-fehérjék gatldsaval fejti ki hatasat. E fehérjék megcélzasaval a tovorafenib segit lelassitani vagy
ledllitani a daganat novekedését okozd Gzeneteket a sejteken belll.

Milyen elonyei voltak az Ojemda alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat igazolta, hogy az Ojemda hatdsos olyan, alacsony fokozatu gliomaban szenvedd
gyermekeknél, akiknél a daganat a BRAF génben eltéréseket mutatott, és akiknél a betegség az egy
vagy tébb szisztémas gydgyszerrel végzett korabbi kezelés ellenére sulyosbodott.

A vizsgalatban 77 beteg vett részt, és az Ojemda-t nem hasonlitottak 6ssze mas gydgyszerrel vagy
placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés). Negyven betegnél (52,6%) értek el gyogyszervalaszt
valamikor az Ojemda-val végzett heti egyszeri kezelés soran, és a gydgyszervalasz atlagosan 18
honapig tartott. Egyetlen betegnél sem jelentkezett teljes valasz (a tumor eltlinése és (j elvaltozasok
hidnya), 29 betegnél részleges valaszt (a tumor méretének legaldbb 50%-0s csokkenése és (j
elvaltozasok hianya), 11 beteg pedig kisebb valaszt mértek (25-49%-0s csokkenés a tumor méretében
és (j elvaltozasok hianya).

Az Ojemda-val végzett vizsgalatokat a gydgyszer értékeld jelentése ismerteti részletesebben.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar az Ojemda alkalmazasa?

Az Ojemda alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Ojemda leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg ko6zlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hajszin
valtozasa, emelkedett kreatin-foszfokinaz (izomkarosodaskor a vérbe kerlilé enzim) szint, faradtsag,
anémia (a vorosvértestek alacsony szintje), hanyas, alacsony foszfatszint a vérben, fejfajas, kittés,
laz, ndvekedési lemaradas, szaraz bor, emelkedett majenzimszintek (aszpartat-aminotranszferaz és
laktat-dehidrogenaz), hanyinger, székrekedés, fels6 Iéguti (orr- és garatfert6zés) fert6zés, akneiform
dermatitisz (aknéhoz hasonl6 bérgyulladas), orrvérzés, csokkent étvagy és koromagy-fertézés.

Miért engedélyezték az Ojemda forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Ojemda engedélyezésének id6épontjaban korlatozott kezelési lehet6ségek alltak rendelkezésre
alacsony fokozatl gyermekkori glioméban szenvedé betegek szamara, beleértve a m(itétet és a
kemoterapiat is. Ezenkivul a célzott terapia csak olyan betegek szamara volt elérhetd, akiknek a
daganata BRAF V600E mutaciéval rendelkezett, és nem &alltak rendelkezésre tovabbi kezelési
lehetGségek azon betegek szamara, akiknek a betegsége e kezelést kovetben sulyosbodott. Bar az
adatok egy olyan vizsgalatbdl szarmaztak, amelyben az Ojemda-t nem hasonlitottak 6ssze mas
kezeléssel, a gydogyszer hatasosnak bizonyult olyan, alacsony fokozatu gliomaban szenvedd
gyermekeknél, akiknél a daganat a BRAF gén valtozasat eredményezte, és akiknek a betegsége az egy
vagy tobb szisztémas gydgyszerrel végzett korabbi kezelés ellenére sulyosbodott. A biztonsagossagot
illetéen a mellékhatdsokat megfelel6 ellen6rzés és az adagok mddositasa mellett kezelhetének
tartottak.

Az Ojemda-t az EU-ban torténé alkalmazasra feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték.
Ez azt jelenti, hogy a feltételes forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elbirtaknal kevésbé atfogo
adatok alapjan adjak ki olyan gyogyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére
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vonatkozoan kielégitetlen gydgyszerigényt elégitenek ki. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ugy véli,
hogy a gydgyszer korabbi rendelkezésre allasanak el6nyei meghaladjak a gyogyszer alkalmazasaval
jard kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni.

A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia az Ojemda-ra vonatkozéan. A vallalatnak be kell
nyUjtania egy folyamatban 1évG, 6 honapos vagy id6sebb, alacsony fokozatu glidmaban szenvedd
gyermekek részvételével végzett klinikai vizsgalat végleges eredményeit, amelyben az Ojemda
hatdsossagat és biztonsdgossagat kemoterdpidval hasonlitottak dssze. Az Ugyndkség évente
fellilvizsgal minden Gjonnan hozzaférhetd informacidt.

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

Az Ojemda biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Ojemda alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ojemda alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Ojemda-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Ojemda-val kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtajékoztatot és az értékeld jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ojemda.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrél, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszdgaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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