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Ojemda (toworafenib)
Przeglad wiedzy na temat leku Ojemda i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Ojemda i w jakim celu sie go stosuje

Ojemda jest lekiem stosowanym w leczeniu pacjentéw w wieku od 6 miesiecy z glejakiem (rodzajem
nowotworu mozgu) wieku dzieciecego o niskim stopniu ztosliwosci. Lek mozna stosowac w przypadku,
gdy guz wykazuje okreslone zmiany w genie BRAF (takie jak fuzja lub rearanzacja genu BRAF lub
mutacja V600) u pacjentdw, u ktorych choroba ulegta postepowi pomimo zastosowania wczesniej co
najmniej jednego rodzaju terapii ogélnoustrojowej (lekdw oddziatujgcych na caty organizm).

Ze wzgledu na to, ze glejak jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 20 maja 2021 r. lek Ojemda
uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania
statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancjg czynng zawartg w leku Ojemda jest toworafenib.
Jak stosowac lek Ojemda

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentow nalezy wykonac
badanie na potwierdzenie, ze wystepujace u nich komorki nowotworowe wykazujg fuzje lub
rearanzacje genu BRAF lub mutacje V600.

Lek Ojemda jest dostepny w postaci tabletek oraz proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej (ptynu
do wypicia). Lek nalezy przyjmowac doustnie raz w tygodniu, podczas positku lub niezaleznie od
positkow.

Stosowanie leku Ojemda nalezy kontynuowac¢ dopdki pacjent odnosi z niego korzysci, lub do czasu
wystgpienia niedopuszczalnych dziatan niepozadanych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ojemda znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Ojemda

U pacjentéw z glejakiem o niskim stopniu ztosliwosci, u ktérych nowotwoér wykazuje okreslone zmiany
w genie BRAF, w tym mutacje BRAF V600, fuzje i rearanzacje BRAF, biatka RAF sprzyjaja rozrostowi i
namnazaniu sie komorek nowotworowych. Substancja czynna leku Ojemda, toworafenib, dziata
poprzez blokowanie biatek RAF. W ten sposdb, toworafenib pomaga spowolni¢ lub zatrzymacd
przekazywanie tresci w komédrkach, ktére powoduja wzrost guza.

Korzysci ze stosowania leku Ojemda wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Ojemda jest skuteczny w leczeniu glejaka wieku dzieciecego o
niskim stopniu ztosliwosci, u dzieci i mtodziezy, u ktérych nowotwdr wykazywat zmiany w genie BRAF i
u ktérych choroba ulegta postepowi pomimo wczesniejszego stosowania co najmniej jednego rodzaju
terapii o dziataniu ogdlnoustrojowym.

W badaniu wzieto udziat 77 pacjentéw, a leku Ojemda nie poréwnywano z zadnym innym lekiem ani z
placebo (leczeniem pozorowanym). U czterdziestu (52,6%) pacjentow uzyskano odpowiedZz w pewnym
momencie podczas cotygodniowego podawania leku Ojemda, a odpowiedz utrzymywata sie srednio
przez 18 miesiecy. U zadnego pacjenta nie wystgpita petna odpowiedz (zanik guza i brak nowych
zmian), u 29 pacjentow wystgpita czeSciowa odpowiedz (zmniejszenie wielkosci guza o co najmniej
50% i brak nowych zmian), a u 11 - nieznaczna odpowiedz (zmniejszenie wielkosci guza o0 25-49% i
brak nowych zmian).

Badania dotyczace leku Ojemda opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajacym lek.

Jakie sq dzialania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
leku Ojemda?

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

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Ojemda (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zmiany koloru wtoséw, zwiekszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej
we krwi (enzymu uwalnianego do krwi w przypadku uszkodzenia miesni), zmeczenie, niedokrwistos$¢
(niskie stezenie czerwonych krwinek), wymioty, niskie stezenie fosforanow we krwi, bdl gtowy,
wysypka, goraczka, zahamowanie wzrostu, suchos¢ skéry, podwyzszone stezenie enzymow
watrobowych (aminotransferazy asparaginianowej i dehydrogenazy mleczanowej), nudnosci, zaparcia,
zakazenie goérnych drég oddechowych (nosa i gardta), tradzikopodobne zapalenie skéry (zapalenie
skéry przypominajace tradzik), krwawienie z nosa, zmniejszony apetyt i zanokcica (zakazenie fozyska
paznokcia).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ojemda w UE

W momencie dopuszczenia leku Ojemda do obrotu mozliwosci leczenia pacjentéow z glejakiem o niskim
stopniu ztosliwosci, w tym zabiegu chirurgicznego i chemioterapii, byty ograniczone. Ponadto
ukierunkowana terapia byta dostepna wytgcznie dla pacjentéw z nowotworami, u ktérych wystepowata
mutacja BRAF V600E, a w przypadku pacjentéw, u ktérych po zastosowaniu tego leczenia choroba
ulegta postepowi, nie byty dostepne zadne dalsze mozliwosci leczenia. Chociaz dane uzyskano z
badania, w ktorym leku Ojemda nie poréwnywano z innym leczeniem, wykazano skutecznos$¢ tego leku
u dzieci i mtodziezy z glejakiem wieku dzieciecego o niskim stopniu ztosliwosci, u ktérych nowotwér
wykazywat zmiany w genie BRAF i u ktérych choroba ulegta postepowi pomimo zastosowania wczesniej
co najmniej jednego rodzaju terapii ogélnoustrojowej. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania
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dziatania niepozadane uznano za mozliwe do kontrolowania za pomocg odpowiedniego monitorowania i
modyfikacji dawki.

Lek Ojemda uzyskat warunkowe dopuszczenie do stosowania w UE. Oznacza to, ze lek zostat
dopuszczony do obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz te, ktére sa zwykle wymagane,
poniewaz spetnia niezaspokojong potrzebe medyczng. Europejska Agencja Lekoéw uwaza, ze korzysci z
wczesniejszego udostepnienia leku przewyzszajg ryzyko zwigzane z jego stosowaniem w oczekiwaniu
na dalsze dowody.

Firma musi przedstawi¢ dodatkowe dane dotyczace leku Ojemda. Musi ona przedstawic¢ ostateczne

wyniki trwajacego badania klinicznego nad glejakiem wieku dzieciecego o niskim stopniu ztosliwosci u
dzieci w wieku od 6 miesiecy, poréwnujacego skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania leku Ojemda z
chemioterapig. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktére bedg dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ojemda

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

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

Inne informacje dotyczace leku Ojemda

Dalsze informacje dotyczace leku Ojemda, w tym ulotka dotaczona do opakowania i sprawozdanie
oceniajace, znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ojemda.

W celu uzyskania informacji na temat dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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