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Ogsiveo (nirogacestat)
Harsa generali lejn Ogsiveo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Ogsiveo u ghal xiex jintuza?

Ogsiveo huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b'tumuri desmojdi li jkunu ged
jipprogressaw li jehtiegu trattament sistemiku (medicini li jghaddu mill-fluss tad-demm u jaffettwaw il-
gisem kollu).

It-tumuri desmojdi jizviluppaw mit-tessut artab u ta’ sostenn tal-gisem. Dawn jistghu jikbru malajr u
jaghmlu hsara lit-tessut u lill-organi fil-grib.

It-tumuri desmoijdi li ged jipprogressaw huma rari, u Ogsiveo gie denominat bhala “medicina orfni”
(medic¢ina li tintuza f'mard rari) fis-17 ta’ Ottubru 2019. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet
orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Ogsiveo fih is-sustanza attiva nirogacestat.

Kif jintuza Ogsiveo?

Ogsiveo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ trattamenti kontra I-kancer.

Il-medicina tigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg darbtejn kuljum. It-trattament jista’ jkompli
sakemm il-pazjent jibbenefika minnu u ma jkun hemm |-ebda effett sekondarju inaccettabbili.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ogsiveo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
Kif jahdem Ogsiveo?

Is-sustanza attiva f'Ogsiveo, in-nirogaestat, timblokka I-attivita ta’ enzima (tip ta’ proteina) li tissejjah
gamma secretase. Din I-enzima normalment tattiva proteina msejha NOTCH, li tinstab fuq il-wic¢¢ tac-
celloli u hija involuta fit-tkabbir tac-celloli.

Billi jimblokka I-gamma secretase, in-nirogacestat jipprevjeni I-attivazzjoni tal-livell u jnagqas ir-ritmu
tat-tkabbir tat-tumuri.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Ogsiveo li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni li involva 142 persuna b’tumuri desmojdi li kienu geghdin jipprogressaw, it-trattament
b’Ogsiveo tqabbel ma’ placebo (trattament fint). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien is-sopravivenza
minghajr progressjoni (iz-zmien li I-persuni ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar).

Abbazi tad-data disponibbli, gie evalwat li wara 12-il xahar, madwar 85% tal-pazjenti li nghataw
Ogsiveo ma kinux esperjenzaw aggravar tal-marda taghhom jew mietu, meta mqgabbla ma’ madwar
53% ta’ dawk li nghataw placebo.

Barra minn hekk, I-istudju hares lejn I-effett ta’ Ogsiveo fuq id-daqs tat-tumuri (rata ta’ rispons
kumplessiva). It-tumuri ¢ckienu f'madwar 41% (29 minn 70) tal-persuni li kienu ged jiehdu Ogsiveo,
meta mqgabbla ma’ madwar 8% (6 minn 72) tal-persuni li kienu ged jiehdu I-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ogsiveo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Ogsiveo, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ogsiveo (li jistghu jaffettwaw aktar minn 4 persuni minn kull 10)
jinkludu dijarea, raxx, nawzja (thossok ma tiflahx), gheja, ipofosfatemija (livelli baxxi ta’ fosfati fid-
demm), ugigh ta’ ras, stomatite (infjammazzjoni tal-kisja tal-halq) u, f'nisa li jista’ jkollhom it-tfal,
hsara lill-ovarji taghhom.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar komuni ma’ Ogsiveo (li jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna 1 minn kull 10) hija menopawza prematura.

Ogsiveo m’ghandux jintuza waqt it-tgala jew f'nisa li jistghu jsiru tgal u mhux ged juzaw kontracezzjoni
effettiva hafna, jew dawk li ged ireddghu.

Ghaliex Ogsiveo gie awtorizzat fl-UE?

Ogsiveo ntwera li jnaqqas ir-ritmu tad-deterjorament tat-tumuri desmojdi li ged javvanzaw,
kundizzjoni li ghaliha ma kien hemm I-ebda medicina approvata ohra u |-ebda trattament standard fiz-
zmien tal-awtorizzazzjoni.

Fir-rigward tas-sigurta, Ogsiveo jista’ jikkawza hsara lit-tarbija fil-guf jekk jittiehed wagqt it-tgala.
Madankollu, dan ir-riskju huwa minimizzat permezz ta’ mizuri stretti fis-sehh, inkluz ir-rekwizit ghal
kontracezzjoni effettiva hafna. Hemm incertezzi dwar kif Ogsiveo jista’ jaghmel hsara lill-ovariji u lit-
testikoli u I-effett potenzjali tieghu fuq il-fertilita. Dan ir-riskju jissemma fl-informazzjoni dwar il-
prodott u I-kumpanija ghandha tipprovdi aktar data biex tevalwah aktar. B'mod generali, |-effetti
sekondarji ta’ Ogsiveo huma kkunsidrati ac¢¢ettabbli meta jitgies in-nuqqas ta’ alternattivi terapewtici u
jistghu jigu gestiti b’'aggustamenti fid-doza.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta” Ogsiveo huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ogsiveo?

Biex tghin tizgura li Ogsiveo jintuza b’'mod sigur, il-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-suq ghandha
tipprovdi gwida lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u kard lill-pazjenti. Dawn il-materjali
jispjegaw li t-tehid ta’ Ogsiveo matul it-tqala jista’ jaghmel hsara lit-tarbija fil-guf u jipprovdi gwida
dwar kif jigi evitat dan ir-riskju. Se jinfurmaw lill-professjonisti tal-kura tas-sahha u lin-nies li juzaw il-
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medicina li nisa li jistghu jsiru tqal, kif ukoll irgiel ma’ shab nisa li jistghu jsiru tqal, iridu juzaw
kontracezzjoni effettiva hafna matul it-trattament b’Ogsiveo u ghal gimgha wara |-ahhar doza.

Il-gwida se tinforma lill-professjonisti tal-kura tas-sahha li huwa mehtieg test tat-tgala negattiv gabel
jinbeda t-trattament b’Ogsiveo. Se tfakkarhom ukoll li Ogsiveo jista’ jnagqgas I-effettivita tal-
kontracettivi ormonali. Il-kard tal-pazjent ser tavza lin-nies biex jikkuntattjaw lit-tabib taghhom
minnufih jekk jissuspettaw li huma tgal waqt |i jkunu ged jiehdu Ogsiveo.

Il-kumpanija li tgieghed Ogsiveo fis-sug ghandha wkoll tottimizza I-formulazzjoni tal-medicina u I-mod
kif tigi prodotta biex tizgura li I-livelli ta’ impurita jibqgghu fil-medda ac¢cettabbili.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ogsiveo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Ogsiveo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’‘Ogsiveo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ogsiveo

Aktar informazzjoni dwar Ogsiveo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogsiveo.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2025.
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