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Ogsiveo (nirogacestats)
Ogsiveo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ogsiveo un kapeéc tas lieto?
Ogsiveo ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar progreséjosiem desmoidiem audz&jiem, kuriem ir
nepiecieSama sistémiska arstésana (zales, kas parvietojas pa asinsriti un ietekmé visu organismu).

Desmoidi audz&ji veidojas no mikstajiem, balstaudiem kermena audiem. Tie var strauji augt un bojat
tuvéjos audus un organus.

Progresé&josi desmoidi audzé&ji ir reti, un 2019. gada 17. oktobri Ogsiveo tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Ogsiveo satur aktivo vielu nirogacestatu.

Ka lieto Ogsiveo?

Ogsiveo var iegadaties tikai pret recepti. Arsté3ana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi pretvéza
zalu lietosana.

Sis zales ir pieejamas ka tabletes iekskigai lieto$anai divreiz diena. Arsté$anu var turpinat tik ilgi,
kamér pacientam no tas ir ieguvums un nav radusas nepienemamas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Ogsiveo lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ogsiveo darbojas?

Ogsiveo aktiva viela nirogacestats bloké enzima (olbaltumvielas veida) aktivitati, ko dévé par gamma
sekretazi. Sis enzims parasti aktivizé olbaltumvielu, ko sauc par NOTCH, kas atrodas uz $Gnu virsmas
un ir iesaistita Stnu augsana.

Blok&jot gamma sekretazi, nirogacestats novers NOTCH aktivaciju un palénina audz&éju augsanu.
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Kadi Ogsiveo ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, iesaistot 142 cilvékus ar progreséjosiem desmoidiem audz&jiem, arstésanu ar Ogsiveo
salidzinaja ar placebo (fiktiva arstésana). Galvenais efektivitates raditajs bija dzivildze bez slimibas
progresésanas (laiks, kad cilvéki dzivoja bez slimibas progresésanas).

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, tika novértéts, ka péc 12 ménesiem aptuveni 85 % pacientu,
kuri sanéma Ogsiveo, nebija piedzivojusi slimibas progreséSanu vai nebija mirusi salidzinajuma ar
aptuveni 53 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Turklat pétijuma tika aplikota Ogsiveo ietekme uz audzéju lielumu (kop€&ja atbildes reakcija). Audz&;ji
samazinajas aptuveni 41 % (29 no 70) cilvéku, kuri lietoja Ogsiveo, salidzinajuma ar aptuveni 8 % (6
no 72) cilvéku, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Ogsiveo?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Ogsiveo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Ogsiveo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 4 no 10 cilvékiem) ir caureja,

izsitumi, slikta ddsa (nelabums), nogurums, hipofosfatémija (zems fosfatu limenis asinis), galvassapes,
stomatits (mutes glotadas iekaisums) un sievietém, kuram var bit bérni, olnicu bojajumi.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visbiezaka Ogsiveo blakusparadiba (kas var rasties vairak
neka 1 no 10 cilvékiem) ir priekslaiciga menopauze.

Ogsiveo nedrikst lietot grutniecibas laika vai sievietém, kuram var iestaties gruatnieciba un kuras
nelieto |oti efektivu kontracepciju, vai sievietém, kuras baro bérnu ar krati.

Kapéc Ogsiveo ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Ogsiveo palénina progresgjosu desmoidu audzéju pasliktinasanos - slimibu, kurai
redistracijas bridi nebija citu apstiprinatu zalu un standarta arstésanas.

Attieciba uz droSumu Ogsiveo lietosana griitniecibas laika var kaitét nedzimusam bé&rnam. Tomér Sis
risks tiek samazinats lidz minimumam, ieviesot stingrus pasakumus, tostarp prasibu par loti efektivu
kontracepciju. Pastav neskaidribas par to, ka Ogsiveo var kaitét olnicam un sékliniekiem, un par to
iesp&jamo ietekmi uz fertilitati. Sis risks ir minéts zaJu apraksta, un uznémumam ir jaiesniedz papildu
dati, lai to sikak novértétu. Kopuma Ogsiveo blakusparadibas tiek uzskatitas par pienemamam, nemot
véra terapeitisko opciju trikumu, un tas var kontrolét ar devas pielagosanu.

Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Ogsiveo, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ogsiveo lietosanu?

Lai palidzétu nodrosinat Ogsiveo drosu lietoSanu, uznémumam, kas tirgo zales, ir janodrosina
vadlinijas veselibas apriipes specialistiem un informativa kartite pacientiem. Sajos materialos
paskaidrots, ka Ogsiveo lietoSana gritniecibas laika var kaitét nedzimusam bé&rnam, un sniegti
noradijumi par to, ka novérst So risku. Tajos informés veselibas apriipes specialistus un cilvékus, kuri
lieto Sis zales, par to, ka sievietém, kuram var iestaties gritnieciba, ka ari virieSiem, kam ir partneres,
kuram var iestaties griitnieciba, arstésanas laika ar Ogsiveo un vienu nedé&lu péc pédéjas devas ir
jalieto loti efektiva kontracepcija.
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Sajas vadlinijas veselibas apripes specialisti tiks informé&ti, ka pirms arsté$anas ar Ogsiveo uzsaksanas
ir nepiecieSams negativs gratniecibas tests. Tas ari atgadinas viniem, ka Ogsiveo var samazinat
hormonalo kontracepcijas lidzek|u efektivitati. Pacienta karté sievietém bis ieteikums nekavéjoties
sazinaties ar arstu, ja vinam ir aizdomas par gritniecibas iestasanos Ogsiveo lietoSanas laika.

Uznémumam, kas tirgo Ogsiveo, ir ari jaoptimizeé zalu sastavs un razosanas veids, lai nodrosinatu, ka
piemaisijumu limeni saglabajas pienemama diapazona.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ogsiveo lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ogsiveo lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ogsiveo
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Ogsiveo

Sikaka informacija par Ogsiveo ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogsiveo.

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2025. gada augusta.
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