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Ojemda (tovorafenibas)
Paprasta kalba parengta Ojemda apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ojemda ir kam jis vartojamas?

Ojemda - tai vaistas, kuriuo gydomi SeSiy ménesiy ir vyresni pacientai, sergantys mazo laipsnio glioma
(smegeny naviku). Sj vaista galima skirti, kai navike nustatomi tam tikri BRAF geno pokyciai (pvz.,
BRAF suliejimas ar pertvarkymas arba V600 mutacija) pacientams, kuriy liga patiméjo nepaisant
anksciau taikyto gydymo vienu ar daugiau sisteminiy vaisty (visa organizma veikianciy vaistuy).

Glioma laikoma reta liga, todél 2021 m. geguzés 20 d. Ojemda buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
galima rasti EMA interneto svetainéje.

Ojemda sudétyje yra veikliosios medziagos tovorafenibo.

Kaip vartoti Ojemda?

Ojemda galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turéty pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties. Pries pradedant gydyma, pacientams turi bati atliktas
tyrimas BRAF suliejimui ar pertvarkymui arba V600 mutacijai vézinése lgstelése nustatyti.

Ojemda tiekiamas tableciy ir milteliy, i$ kuriy ruoSiama geriamoji suspensija (skystis, kurj reikia
iSgerti), forma. Vaistg reikia vartoti per burng kartg per savaite, su maistu arba nevalgius.

Gydyma Ojemda reikia testi tol, kol jis naudingas pacientui arba kol pasireiSkia nepriimtinas Salutinis
poveikis.

Daugiau informacijos apie Ojemda vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Ojemda?

Mazo laipsnio glioma sergantiems vaikams, kuriy navikas turi tam tikry BRAF geno pokyciy, jskaitant
BRAF V600 mutacijas, BRAF suliejima ir pertvarkyma, RAF baltymai skatina naviko Igsteliy augima ir
dauginimasi. Veiklioji Ojemda medziaga tovorafenibas slopina RAF baltymus. Veikdamas Siuos
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baltymus, tovorafenibas padeda sulétinti arba sustabdyti naviko augimg sukeliancig informacijg lasteliy
viduje.

Kokia Ojemda nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Ojemda yra veiksmingas vaikams, sergantiems mazo laipsnio glioma,
kuriy navike nustatyti BRAF geno pakitimai ir kuriy liga pasunkéjo nepaisant anksciau taikyto gydymo
vienu ar daugiau sisteminio poveikio vaisty.

Tyrime dalyvavo 77 pacientai ir Ojemda nebuvo lyginamas su kitu vaistu ar placebu (preparatu be
veikliosios medziagos). 40 pacienty (52,6 proc.) tam tikru metu pasireiské atsakas Ojemda skiriant
kartg per savaite ir atsakas isliko vidutiniSkai 18 ménesiy. Né vienam pacientui nepasireiské visiSkas
atsakas | gydyma (navikas iSnyko ir naujy pazeidimy nenustatyta), 29 pacientams pasireiSké dalinis
atsakas | gydyma (navikas sumazéjo bent 50 proc. ir naujy pazeidimy nenustatyta), o 11 pacienty
pasireiské nedidelis atsakas | gydyma (navikas sumazéjo 25-49 proc. ir naujy pazeidimy nenustatyta).

Su Ojemda atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Ojemda salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

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

Dazniausias Ojemda Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra plauky
spalvos pokyciai, padidéjes kreatinfosfokinazés (pazeidus raumenis | kraujq iSsiskiriancio fermento)
kiekis kraujyje, nuovargis, anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo Igsteliy kiekis), vémimas, sumazéjes
fosfaty kiekis kraujyje, galvos skausmas, bérimas, karsciavimas, augimo sulétéjimas, odos sausumas,
padideéjes kepeny fermenty (aspartato aminotransferazés ir laktato dehidrogenazés) kiekis kraujyje,
pykinimas, viduriy uzkietéjimas, virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcija, aknés formos
dermatitas (j akne panasus odos uzdegimas), kraujavimas iS nosies, sumazéjes apetitas ir paronichija
(audinio po nagu infekcija).

Kodél Ojemda buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai Ojemda buvo patvirtintas, mazo laipsnio glioma serganciy vaiky gydymo galimybés buvo
ribotos, jskaitant chirurgini gydyma ir chemoterapijq. Be to, tiksliné terapija buvo taikoma tik tiems
pacientams, kuriy navikuose nustatyta BRAF V600E mutacija, ir tiems pacientams, kuriy liga po Sio
gydymo pauméjo, nebuvo kity gydymo galimybiy. Nors duomenys buvo gauti atlikus tyrima, kurio
metu Ojemda nebuvo lyginamas su kitu vaistu, nustatyta, kad Sis vaistas yra veiksmingas gydant
mazo laipsnio glioma sergancius vaikus, kuriems diagnozuoti BRAF geno pakitimai ir kuriy liga
pasunkéjo nepaisant anksciau taikyto gydymo vienu ar daugiau sisteminio poveikio vaisty. Kalbant
apie sauguma, laikytasi nuomonés, kad Sio vaisto sukeliamg Salutinj poveikj galima kontroliuoti
tinkamai stebint paciento bikle ir koreguojant jo doze.

Ojemda registracija ES yra salyginé. Tai reiskia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau
iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkintg medicininj poreikj.
Europos vaisty agentira mano, kad ankstesnio vaisto prieinamumo nauda yra didesné uz rizika,
siejama su Sio vaisto vartojimu, kol bus gauta daugiau jrodymuy.

Bendrové turi pateikti papildomy duomeny apie Ojemda. Ji turi pateikti galutinius Siuo metu dar
neuzbaigto klinikinio tyrimo su 6 ménesiy ir vyresniais vaikais, kuriems diagnozuota mazo laipsnio
glioma, rezultatus, kuriuose Ojemda veiksmingumas ir saugumas buty lyginami su chemoterapijos
veiksmingumu ir saugumu. Agentiira kasmet perzitirés visg naujai gautg informacija.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ojemda
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Ojemda

Daugiau informacijos apie Ojemda, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokola, rasite Agenturos
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ojemda.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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