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Ogsiveo (nirogacestatas)
Ogsiveo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ogsiveo ir kam jis vartojamas?

Ogsiveo - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuoti progresuojantys desmoidiniai
navikai ir kuriems reikalingas sisteminis gydymas (per kraujg sklindantys ir visg organizma veikiantys
vaistai).

Desmoidiniai navikai iSsivysto i$ minkstyjy palaikandiujy kiino audiniy. Jie gali greitai augti ir pazeisti
Salia esancius audinius ir organus.

Progresuojantys desmoidiniai navikai yra reti, todél 2019 m. spalio 17 d. Ogsiveo buvo priskirtas retyjy
vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams galima rasti EMA tinklalapyje.

Ogsiveo sudétyje yra veikliosios medziagos nirogacestato.

Kaip vartoti Ogsiveo?

Ogsiveo galima sigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir priziGréti gydymo vaistais nuo vézio
patirties turintis gydytojas.

Vaistas tiekiamas geriamuyjy tablediy, kurias reikia vartoti du kartus per parg, forma. Gydyma galima
testi tol, kol jis pacientui naudingas ir nepasireiskia nepriimtino Salutinio poveikio.

Daugiau informacijos apie Ogsiveo vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Ogsiveo?

Veiklioji Ogsiveo medziaga nirogacestatas slopina fermento (tam tikros risies baltymo), vadinamo
gama sekretaze, veikima. Paprastai Sis fermentas aktyvina baltyma NOTCH, kurio yra lgsteliy
pavirSiuje ir kuris dalyvauja Igsteliy augimo procese.

Slopindamas gama sekretaze, nirogacestatas neleidzia NOTCH suaktyvéti ir sulétina naviky augima.
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Kokia Ogsiveo nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime su 142 zmonémis, kuriems diagnozuoti progresuojantys desmoidiniai navikai,
gydymas Ogsiveo buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo iSgyvenamumas ligai neprogresuojant (laikas, kuri Zmonés iSgyveno iki
ligos paimeéjimo).

Remiantis turimais duomenimis, nustatyta, kad po 12 ménesiy mazdaug 85 proc. Ogsiveo vartojusiy
pacienty liga nepaiiméjo arba jie nemire, palyginti su mazdaug 53 proc. placebg vartojusiy pacienty.

Be to, tyrime buvo vertinamas Ogsiveo poveikis naviky dydziui (bendras atsako | gydyma rodiklis).
Navikai sumazéjo mazdaug 41 proc. (29 iS 70) Ogsiveo vartojusiy Zzmoniy ir mazdaug 8 proc. (6 iS 72)
placebg vartojusiy zmoniu.

Kokia rizika susijusi su Ogsiveo vartojimu?

ISsamy visy Ogsiveo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Ogsiveo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 4 Zmonéms i$ 10) yra
viduriavimas, iSbérimas, pykinimas, nuovargis, hipofosfatemija (sumazéjes fosfaty kiekis kraujyje),
galvos skausmas, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas) o vaisingoms moterims - kiausidziy
pazeidimai.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bati sunkis. Dazniausias Ogsiveo Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra prieslaikiné menopauzé.

Ogsiveo negalima vartoti néStumo metu arba moterims, kurios gali pastoti ir nenaudoja labai
veiksmingy kontracepcijos priemoniy, arba toms, kurios maitina kratimi.

Kodél Ogsiveo buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Ogsiveo sulétina progresuojanciy desmoidiniy naviky augimag; registracijos metu nuo
Sios ligos nebuvo jokio kito patvirtinto vaisto ir standartinio gydymo.

Kalbant apie sauguma, Ogsiveo gali pakenkti negimusiam kidikiui, jei jis vartojamas néstumo metu.
Taciau Si rizika mazinama grieztomis priemonémis, jskaitant reikalavimg naudoti labai veiksmingas
kontracepcijos priemones. Neaisku, kaip Ogsiveo gali pazeisti kiausides ir séklides ir koks jo poveikis
vaisingumui. Si rizika minima preparato informaciniuose dokumentuose; bendrove turi pateikti
papildomy duomeny, kad galéty ja toliau vertinti. Atsizvelgiant | tai, kad néra kitokiy gydymo
galimybiy, apskritai Ogsiveo Salutinis poveikis laikomas priimtinu, ir ji galima valdyti koreguojant doze.

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Ogsiveo nauda yra didesné uz keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ogsiveo
vartojima?

Siekdama padéti uztikrinti saugy Ogsiveo vartojima, Siuo vaistu prekiaujanti bendrové turi parengti
vadova sveikatos prieziliros specialistams ir kortele pacientams. Juose paaiSkinama, kad néstumo
metu vartojamas Ogsiveo gali pakenkti negimusiam kadikiui, ir pateikiamos rekomendacijos, kaip
iSvengti Sios rizikos. Juose sveikatos prieziliros specialistai ir vaistg vartojantys asmenys informuojami,
kad moterys, kurios gali pastoti, taip pat vyrai, kuriy partnerés gali pastoti, gydymo Ogsiveo
laikotarpiu ir vieng savaite po paskutinés dozés iSgérimo turi naudoti labai veiksmingas kontracepcijos
priemones.
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Siame vadove sveikatos prieZidros specialistams bus nurodyta, kad prie$ pradedant gydyma Ogsiveo
bdtina atlikti néstumo testaq ir jsitikinti, kad jis neigiamas. Jame taip pat bus priminta, kad Ogsiveo gali
sumazinti hormoniniy kontraceptiniy priemoniy veiksminguma. Paciento korteléje bus nurodyta, kad
kilus jtarimy dél néStumo vartojant Ogsiveo, bitina nedelsiant kreiptis | gydytoja.

Ogsiveo prekiaujanti bendrové taip pat privalo optimizuoti vaisto sudétj ir jo gamybos bidg, kad
priemaisy koncentracija nevirsyty priimtiny riby.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ogsiveo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ogsiveo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Ogsiveo Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ogsiveo

Daugiau informacijos apie Ogsiveo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogsiveo.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-08.
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