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Ojemda (tovorafenibs).
Parskats vienkarsa valoda par Ojemda un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ojemda un kapéc tas lieto?

Ojemda ir zales, ko lieto, lai arstétu pacientus no seSu ménesu vecuma ar pediatrisku zemas pakapes
gliomu (smadzenu audz€ja veids). Tas var lietot, ja audz&jam ir noteiktas izmainas BRAF gena
(pieméram, BRAF sapliSana vai pargrupésanas, vai V600 mutacija) pacientiem, kuru slimiba ir
progreséjusi, neraugoties uz iepriekS€ju arstéSanu ar vienu vai vairakam sistémiskam zalém (zalem,
kas ietekmé visu kermeni).

Glioma ir reta slimiba, un 2021. gada 20. maija Ojemda tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu
statusa pieskirsanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Ojemda satur aktivo vielu tovorafenibu.
Ka lieto Ojemda?

Ojemda var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga pretvéza zalu lietoSana
pieredz&éjusam arstam. Pirms arstéSanas uzsaksanas pacientiem ir javeic tests, lai apstiprinatu, ka vinu
vE&za Stinam ir BRAF saplisana vai pargrupésanas, vai V600 mutacija.

Ojemda ir pieejamas ka tabletes un ka pulveris iekskigi lietojamas suspensijas (Skidruma, kas jaizdzer)
pagatavo$anai. Sis zales ir jalieto iek$kigi vienu reizi nedéla, ar &dienu vai bez ta.

Arsté$ana ar Ojemda jaturpina tik ilgi, kameér pacients no tas gist labumu, vai lidz rodas
nepienemamas blakusparadibas.

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

Ka Ojemda darbojas?

Pacientiem ar zemas pakapes gliomu, kuriem audzé&ja ir noteiktas izmainas BRAF géna, tostarp BRAF
V600 mutacijas, BRAF saplisana un pargrupésanas, RAF protelni izraisa audz&ja stinu augsanu un
vairo$anos. Ojemda aktiva viela tovorafenibs darbojas, blokéjot RAF proteinus. Iedarbojoties uz Siem
proteiniem, tovorafenibs palidz paléninat vai apturét signalus siinas, kas izraisa audz&ja augsanu.
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Kadi Ojemda ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma pieradija, ka Ojemda ir efektivas pediatriskiem pacientiem ar zemas pakapes gliomu,
kuriem audz€js ir mainijis BRAF génu un kuru slimiba ir progreséjusi, neraugoties uz ieprieksgju
arstésanu ar vienu vai vairakam sistémiskam zalém.

Petijuma piedalijas 77 pacienti, un taja Ojemda netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo (fiktiva
arstésana). Cetrdesmit pacientiem (52,6 %), lietojot Ojemda reizi nedé|a, kada bridi tika novérota
atbildes reakcija, un ta saglabajas vidéji 18 ménesus. Nevienam pacientam netika sasniegta pilniga
atbildes reakcija (audzé&ja izzuSana un jaunu bojajumu neesamiba), 29 pacientiem tika panakta dalgja
atbildes reakcija (audz&ja izméra samazinasanas par vismaz 50% un jaunu bojajumu neesamiba), un
11 pacientiem tika panakta neliela atbildes reakcija (audz&ja izméra samazinasanas par 25-49% un
jaunu bojajumu neesamiba).

Pétijumi, kas veikti ar Ojemda, ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir Ojemda blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Ojemda, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Ojemda blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir matu krasas
izmainas, paaugstinats kreatinfosfokinazes (enzims, kas izdalas asinis muskulu bojajuma gadijuma)
[imenis asinis, nogurums, anémija (zems sarkano asins Stinu [imenis), vemsana, zems fosfatu [imenis
asinis, galvassapes, izsitumi, drudzis, augsanas aizture, sausa ada, paaugstinats aknu enzimu
(aspartata aminotransferaze un laktata dehidrogenaze) limenis, slikta disa, aizcietéjums, augsejo
elpcelu (deguna un rikles) infekcija, aknei lidzigs dermatits (adas iekaisums, kas atgadina akni),
deguna asinosana, samazinata éstgriba un paronihija (nagu pamatnes infekcija).

Kapéc Ojemda ir registrétas ES?

Ojemda apstiprinasanas laika pacientiem ar pediatrisku zemas pakapes gliomu bija ierobezotas
arstésanas iespéjas, tostarp kirurgija un Kimijterapija. Turklat mérktieciga terapija bija pieejama tikai
pacientiem, kuriem audzé&jiem bija BRAF V600E mutacija, un pacientiem, kuru slimiba péc Sis
arstésanas bija progreséjusi, nebija pieejamas papildu arstésanas iespé&jas. Lai gan dati tika iegiti no
pétijuma, kura Ojemda netika salidzinatas ar citu arstésanu, tika pieradits, ka Sis zales ir efektivas
pacientiem ar bérnu zemas pakapes gliomu, kuru audz&jam bija izmainas BRAF géna un kuru slimiba
bija progresé&jusi, neraugoties uz iepriek$éju arstésSanu ar vienu vai vairakam sistémiskam zalém.
Attieciba uz drosumu blakusparadibas tika uzskatitas par kontroléjamam, veicot atbilstoSu uzraudzibu
un pielagojot devu.

Ojemda ir registrétas ar nosacijumiem lietoSanai ES. Tas nozimg, ka tas ir redistrétas, pamatojoties uz
mazak visaptverosiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas apmierina aktualu neapmierinatu
medicinisku vajadzibu. Eiropas Zalu adentiira uzskata, ka kamér nav sanemti papildu pieradijumi,
ieguvums no zalu agrakas pieejamibas atsver ar So zalu lietoSanu saistitos riskus.

Uznémumam ir jasniedz papildu dati par Ojemda. Tai jaiesniedz galigie rezultati no notiekosa kliniska
pétijuma pacientiem ar bérnu zemas pakapes gliomu no seSu ménesu vecuma, salidzinot Ojemda
efektivitati un droSumu ar kimijterapiju. Adentira katru gadu parbaudis visu jauniegito informaciju.

Ojemda (tovorafenibs).
EMA/54220/2026 2./3. Ipp.



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

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ojemda lietoSanu.

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

Cita informacija par Ojemda

Sikaka informacija par Ojemda, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ojemda.

Lai iegltu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valstl, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.
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