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Ofev (nintedanib)

Przeglad wiedzy na temat leku Ofev i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ofev i w jakim celu sie go stosuje

Ofev jest lekiem stosowanym w leczeniu:

e 0s0b dorostych z idiopatycznym witdknieniem ptuc (ang. idiopathic pulmonary fibrosis, IPF),
chorobg o nieznanej przyczynie, charakteryzujaca sie statym przyrostem tkanki wtdknistej
(bliznowatej) w ptucach;

e 0s0b dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat z chorobg $rodmigzszowg ptuc (ang. interstitial lung
disease, ILD) zwigzang z twardzing uktadowq, choroba charakteryzujacq sie nadmierng
aktywnoscig uktadu odpornosciowego (naturalnego mechanizmu obronnego organizmu),
prowadzacqa do rozwoju tkanki wtoknistej i postepujacego bliznowacenia ptuc;

e 0s6b dorostych z innymi przewlektymi srodmigzszowymi chorobami ptuc, ktére przebiegaja z
widknieniem (powodujg wytwarzanie tkanki wtoknistej) i majg charakter postepujacy (pogarszajq
sie);

e dzieci w wieku od 6 do 17 lat z klinicznie istotnymi, postepujacymi srodmigzszowymi chorobami
ptuc przebiegajacymi z witdknieniem.

Substancjq czynng zawartg w leku Ofev jest nintedanib.

Jak stosowaé lek Ofev

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu i
leczeniu choréb, w przypadku ktérych stosuje sie lek Ofev. W przypadku dzieci leczenie nalezy
rozpoczynac wytgcznie po konsultacji wielodyscyplinarnego zespotu (lekarzy, radiologéw, patologéw),
majacego doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu ILD.

Lek Ofev jest dostepny w postaci kapsutek przyjmowanych dwa razy na dobe z positkiem, w odstepie
okoto 12 godzin. U pacjentow, ktorzy nie tolerujg tej dawki, lekarz powinien zmniejszy¢ dawke lub
przerwac leczenie.
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Nalezy regularnie przeprowadza¢ badania stomatologiczne jamy ustnej dzieci otrzymujacych lek Ofev,
co najmniej co 6 miesiecy, az do zakonczenia rozwoju uzebienia, oraz kontrolowac ich wzrost raz w
roku za pomocg obrazowania kosci.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ofev znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ofev

Substancja czynna leku Ofev, nintedanib, blokuje aktywnos$¢ niektoérych enzymow zwanych kinazami
tyrozynowymi. Enzymy te wystepuja w okreslonych receptorach (takich jak receptory VEGF, FGF i
PDGF) komodrek w ptucach, gdzie uruchamiaja szereg proceséw zwigzanych z wytwarzaniem tkanki
wioknistej. Blokujac te enzymy, nintedanib pomaga ograniczy¢ powstawanie tkanki wtoknistej w
ptucach, a tym samym zapobiegac¢ nasileniu sie objawéw choroby.

Korzysci ze stosowania leku Ofev wykazane w badaniach

Lek Ofev poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) w czterech badaniach gtdéwnych z udziatem
tacznie 1066 osb6b dorostych z IPF, 580 oséb dorostych z choroba ILD zwigzang z twardzing uktfadowgq i
663 0s6b dorostych z postepujacg chorobg ILD przebiegajacg z widknieniem. We wszystkich badaniach
gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byto pogorszenie wydolnosci ptuc u pacjentéw w ciggu roku
leczenia, mierzone za pomoca wskaznika natezonej pojemnosci zyciowej (ang. forced vital capacity,
FVC). FVC to maksymalna ilo$¢ powietrza, ktdrg osoba jest w stanie uwolni¢ przy maksymalnym
wysitku po wzieciu gtebokiego wdechu. Parametr ten zmniejsza sie wraz z postepem choroby.

W dwaéch badaniach z udziatem oséb dorostych pacjenci przyjmujacy lek Ofev wykazali mniejszy
spadek wartosci FVC, niz pacjenci przyjmujacy placebo, co oznacza, ze lek Ofev spowolnit postep
choroby. Srednia warto$é FVC przed leczeniem wynosita od 2600 do 2700 mililitréw (ml). W pierwszym
badaniu $redni spadek wartosci FVC w ciggu 1 roku wynosit 115 ml u pacjentéw przyjmujacych lek
Ofev i 240 ml u pacjentow przyjmujacych placebo. W drugim badaniu sredni spadek wynosit 114 ml w
przypadku leku Ofev i 207 ml w przypadku placebo. Dalsza analiza wynikéw dwoch badan gtéwnych, w
ktérej wzieto pod uwage, ze niektérzy pacjenci przerwali leczenie, potwierdzita korzysci ptynace ze
stosowania leku Ofev w poréwnaniu z placebo, chociaz réznica w wartosciach FVC byta mniej wyrazna.

W badaniu z udziatem dorostych pacjentéow z chorobg ILD zwigzang z twardzing uktadowa, $redni
spadek wartoéci FVC wynidst 52 ml dla leku Ofev i 93 ml dla placebo. Srednia warto$¢ FVC przed
leczeniem wynosita okoto 2500 ml.

W badaniu z udziatem oséb dorostych z postepujacg srodmigzszowg chorobg ptuc przebiegajaca z
widknieniem $redni spadek wartosci FVC wynidst 81 ml dla leku Ofev, natomiast w przypadku placebo
spadek wynidst 188 ml. Srednia wartoé¢ FVC przed leczeniem wynosita okoto 2330 ml.

Ponadto dane z badan przeprowadzonych wsrdd dzieci w wieku od 6 do 17 lat z chorobg ILD
przebiegajaca z wtdknieniem wykazaty, ze przy zalecanych dawkach stezenie leku we krwi byto
podobne do stezenia obserwowanego u oséb dorostych przy zalecanych dawkach.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ofev

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ofev znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Ofev (mogace wystapi¢ czesciej niz u
1 na 10 pacjentéw) to: biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, bdl brzucha (zotadka), zmniejszony
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apetyt i zwiekszone stezenie enzymow watrobowych we krwi (oznaka zaburzen czynnosci watroby).
Zmniejszona masa ciata (moggca wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) jest rowniez czesto wystepujgcym
dziataniem niepozadanym.

Leku Ofev nie wolno stosowac u oséb, u ktérych moze wystepowaé nadwrazliwos¢ (alergia) na
nintedanib, orzeszki ziemne, soje lub ktérykolwiek sktadnik leku. Leku Ofev nie wolno réwniez
stosowac u kobiet w cigzy ani karmigcych piersia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ofev w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ofev przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do obrotu w UE. Agencja uznata, ze lek Ofev skutecznie spowalnia
pogarszanie sie czynnosci ptuc u dorostych pacjentow z IPF, z chorobg ILD zwigzang z twardzing,
uktadowg oraz z innymi przewlektymi chorobami ILD, ktdre przebiegaja z widknieniem i maja charakter

postepujacy.

W oparciu o charakterystyke choroby i sposéb dziatania leku oczekuje sie, ze skutecznosc leku w
leczeniu klinicznie istotnej, postepujacej choroby ILD przebiegajacej z widknieniem oraz choroby ILD
zwigzanej z twardzing uktadowaq u dzieci bedzie podobna do skutecznosci leku stosowanego u oséb
dorostych. Nie ma jednak dostepnych dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania u dzieci oraz istniejg watpliwosci co do potencjalnego wptywu na wzrost i rozwéj zebow,
dlatego wymagane sg regularne kontrole.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku

Ofev uznano za mozliwe do kontrolowania za pomocg zmniejszenia dawki lub przerwania leczenia.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ofev

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ofev w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Ofev sg stale monitorowane. Zgtaszane
dziatania niepozadane leku Ofev sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne
do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Ofev

Lek Ofev otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 stycznia 2015
r.

Dalsze informacje dotyczace leku Ofev znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ofev.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2025.
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