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Ogsiveo (nirogacestat)
Przeglad wiedzy na temat leku Ogsiveo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ogsiveo i w jakim celu sie go stosuje

Ogsiveo jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z postepujacymi guzami desmoidalnymi,
ktére wymagajq leczenia ogdlnoustrojowego (lekdéw przemieszczajacych sie przez uktad krwionosny i
wptywajacych na caty organizm).

Guzy desmoidalne rozwijajg sie z miekkich, podporowych tkanek organizmu. Mogg szybko rosngc i
uszkadzac pobliskie tkanki i narzady.

Za wzgledu na to, ze guzy desmoidalne sg chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 17 pazdziernika 2019
r. lek Ogsiveo uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Ogsiveo jest nirogacestat.

Jak stosowa¢ lek Ogsiveo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu terapii przeciwnowotworowych.

Lek jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego dwa razy na dobe. Leczenie mozna
kontynuowac¢, dopdki pacjent odnosi z niego korzysci i nie wystepujg niemozliwe do zaakceptowania
dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ogsiveo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ogsiveo

Substancja czynna leku Ogsiveo, nirogacestat, blokuje aktywnos$¢ enzymu (rodzaju biatka) o nazwie
gamma-sekretaza. Enzym ten zazwyczaj aktywuje biatko o nazwie Notch, ktdre wystepuje na
powierzchni komaérek i uczestniczy we wzroscie komorek.

Blokujac gamma-sekretaze, nirogacestat zapobiega aktywacji biatka Notch i spowalnia wzrost guzdéw.
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Korzysci ze stosowania leku Ogsiveo wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 142 osdb z postepujacymi guzami desmoidalnymi stosowanie leku
Ogsiveo poréwnywano ze stosowaniem placebo (leczenia pozorowanego). Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byt czas przezycia pacjentéw bez progresji choroby (czas przezycia pacjentéw bez
pogorszenia sie choroby).

Na podstawie dostepnych danych oceniono, ze po 12 miesigcach u okoto 85% pacjentéw, ktérzy
otrzymywali lek Ogsiveo, nie doszto do pogorszenia stanu choroby ani zgonu, w poréwnaniu z okoto
53% pacjentéw, ktdrym podano placebo.

Ponadto w badaniu oceniano wptyw leku Ogsiveo na rozmiar guzéw (ogdlny wskaznik odpowiedzi).
Guzy zmniejszyly sie u okoto 41% (29 z 70) o0s6b przyjmujacych lek Ogsiveo, w poréwnaniu z okoto
8% (6 z 72) 0s6b przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ogsiveo

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

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Ogsiveo (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 4 na 10 pacjentow) to: biegunka, wysypka, nudnosci (mdtosci), zmeczenie, hipofosfatemia
(niskie stezenie fosforanow we krwi), bél glowy, zapalenie jamy ustnej i uszkodzenie jajnikéw u kobiet
w wieku rozrodczym.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ powazne. Najczestsze powazne dziatanie niepozadane
zwigzane ze stosowaniem leku Ogsiveo (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to
przedwczesna menopauza.

Leku Ogsiveo nie wolno stosowac w okresie cigzy ani u kobiet, ktére mogtyby zajs¢ w cigze i nie
stosujg wysoce skutecznych srodkéw antykoncepcyjnych, ani u kobiet karmigcych piersia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ogsiveo w UE

Wykazano, ze lek Ogsiveo spowalnia nasilanie sie postepujacych guzéw desmoidalnych - choroby, w
przypadku ktérej w momencie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie istniat inny
zatwierdzony lek ani standardowe leczenie.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania lek Ogsiveo moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone
dziecko w przypadku przyjmowania leku w okresie cigzy. Ryzyko to jest jednak minimalizowane za
pomocg rygorystycznych srodkéw, w tym wymogu stosowania wysoce skutecznej antykoncepcji. Nie
ma pewnosci co do tego, w jaki sposdb lek Ogsiveo moze dziata¢ szkodliwie na jajniki i jadra, oraz co
do jego potencjalnego wptywu na ptodnosé. Ryzyko to jest wymienione w drukach informacyjnych, a
firma musi przedstawi¢ dodatkowe dane w celu dalszej oceny tego ryzyka. Ogdlnie rzecz biorac,
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ogsiveo uznaje sie za dopuszczalne, biorgc pod
uwage brak mozliwosci terapeutycznych i mozna je kontrolowaé poprzez dostosowanie dawki.

Europejska Agencja Lekéw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ogsiveo przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ogsiveo

W celu zapewnienia bezpiecznego stosowania leku Ogsiveo firma wprowadzajqca lek do obrotu musi
udostepni¢ przewodnik dla personelu medycznego i karte dla pacjentéw. Materiaty te wyjasniaja, ze
przyjmowanie leku Ogsiveo w czasie cigzy moze szkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, i dostarczajq
wskazdwek, jak zapobiegac temu ryzyku. Poinformujg one personel medyczny i osoby stosujgce lek, ze
kobiety mogace zajs¢ w cigze, a takze mezczyzni z partnerkami, ktérzy moga zajs$¢é w cigze, muszg
stosowac wysoce skuteczng antykoncepcje w trakcie stosowania leku Ogsiveo i przez tydzien po
przyjeciu ostatniej dawki.

Poradnik poinformuje personel medyczny, ze przed rozpoczeciem stosowania leku Ogsiveo wymagany
jest ujemny wynik testu cigzowego. Bedzie im réwniez przypominac, ze lek Ogsiveo moze zmniejszac
skutecznos$¢ hormonalnych $rodkdw antykoncepcyjnych. Karta pacjenta bedzie zawierata informacje o
koniecznosci natychmiastowego kontaktu z lekarzem w razie podejrzenia zajscia w cigze podczas
przyjmowania leku Ogsiveo.

Firma, ktéra wprowadza Ogsiveo do obrotu, musi réwniez zoptymalizowaé formulacje leku i sposéb
jego produkcji, aby zapewni¢, ze poziomy zanieczyszczen mieszczg sie w dopuszczalnym zakresie.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ogsiveo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Ogsiveo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ogsiveo sg starannie oceniane i podejmowane sq wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Ogsiveo

Dalsze informacje dotyczace leku Ogsiveo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogsiveo.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2025.

Ogsiveo (nirogacestat)
EMA/701116/2017 Strona 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ogsiveo

	Czym jest lek Ogsiveo i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Ogsiveo
	Jak działa lek Ogsiveo
	Korzyści ze stosowania leku Ogsiveo wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Ogsiveo
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ogsiveo w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ogsiveo
	Inne informacje dotyczące leku Ogsiveo

