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Ojemda (tovorafenib)
Um resumo em linguagem simples sobre Ojemda e por que esta autorizado
na UE

O que é Ojemda e para que é utilizado?

Ojemda é um medicamento utilizado no tratamento de doentes com idade igual ou superior a seis
meses com glioma pediatrico de baixo grau (um tipo de tumor cerebral). Pode ser utilizado quando o
tumor apresenta determinadas alteragdes no gene BRAF (como uma fusdo ou recombinagdo BRAF ou
uma mutagdao V600) em doentes cuja doenga se agravou apesar do tratamento anterior com um ou
mais medicamentos sistémicos (medicamentos que afetam todo o organismo).

O glioma é uma doenca rara, e Ojemda foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em
doencas raras) em 20 de maio de 2021. Mais informagdes sobre a designagdo de medicamento 6rfdo
podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Ojemda contém a substancia ativa tovorafenib.
Como se utiliza Ojemda?

Ojemda so pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro. Antes do inicio do
tratamento, os doentes devem fazer um teste para confirmar que as células cancerigenas tém uma
fusao ou recombinagao BRAF ou mutagao V600.

Ojemda esta disponivel na forma de comprimidos e de pd para preparacdao de uma suspensdo oral (um
liquido para beber). Deve ser tomado por via oral uma vez por semana, com ou sem alimentos.

O tratamento com Ojemda deve continuar enquanto se mantiver o beneficio para o doente ou até que
ocorram efeitos secundarios inaceitaveis.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Ojemda, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Ojemda?

Em doentes com glioma pediatrico de baixa qualidade cujo tumor tem determinadas alteracées no
gene BRAF, incluindo mutagdes BRAF V600, fusGes e recombinagdes BRAF, as proteinas RAF provocam
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o crescimento e a multiplicacdo das células tumorais. A substancia ativa de Ojemda, o tovorafenib,
atua bloqueando as proteinas RAF. Ao visar estas proteinas, o tovorafenib ajuda a abrandar ou a
interromper as mensagens no interior das células que provocam o crescimento do tumor.

Quais os beneficios demonstrados por Ojemda durante os estudos?

Um estudo principal demonstrou que Ojemda € eficaz em doentes com glioma de baixo grau pediatrico
cujo tumor tinha alteragdes no gene BRAF e cuja doenga se tinha agravado apesar de tratamento
anterior com um ou mais medicamentos sistémicos.

O estudo incluiu 77 doentes e ndo comparou Ojemda com outro medicamento nem com um placebo
(tratamento simulado). Quarenta doentes (52,6%) alcangaram uma resposta em algum momento
durante o tratamento uma vez por semana com Ojemda, tendo a resposta durado, em média, 18
meses. Nenhum doente alcangou uma resposta completa (desaparecimento do tumor e nenhuma nova
lesdo), 29 doentes atingiram uma resposta parcial (pelo menos 50 % de diminuicdo do tamanho do
tumor e nenhuma nova lesao) e 11 alcangaram uma resposta ligeira (reducdo de 25-49 % do tamanho
do tumor e nenhuma nova lesdo).

Os estudos realizados com Ojemda sdo descritos de forma mais pormenorizada no relatério de
avaliagdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacdo relativamente
a Ojemda?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Ojemda, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Ojemda (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) incluem alteragdes da cor do cabelo, aumento da creatina fosfoquinase no sangue (enzima
libertada no sangue quando o musculo esta danificado), cansago, anemia (niveis baixos de gldbulos
vermelhos), vémitos, niveis baixos de fosfatos no sangue, dores de cabeca, erupgdo cutanea, febre,
atraso do crescimento, pele seca, aumento dos niveis das enzimas hepaticas (aspartato
aminotransferase e lactato desidrogenase), nauseas, obstipacdo, infecdo do trato respiratorio superior
(nariz e garganta), dermatite acneiforme (inflamacao da pele que se assemelha ao acne), hemorragia
nasal, diminuicdo do apetite e paroniquia (infecdo do leito das unhas).

Por que esta Ojemda autorizado na UE?

No momento da aprovacao de Ojemda, as opgbes de tratamento para doentes com glioma pediatrico
de baixo grau, incluindo cirurgia e quimioterapia, eram limitadas. Além disso, a terapéutica direcionada
estava disponivel apenas para doentes cujos tumores apresentavam uma mutagao BRAF V600E e ndo
estavam disponiveis outras opgdes de tratamento para os doentes cuja doenga se tinha agravado apds
este tratamento. Embora os dados tenham sido derivados de um estudo em que Ojemda nao foi
comparado com outro tratamento, o medicamento demonstrou ser eficaz em doentes com glioma
pediatrico de baixo grau cujo tumor tinha alteragdes no gene BRAF e cuja doenga se tinha agravado
apesar de tratamento anterior com um ou mais medicamentos sistémicos. Relativamente a seguranca,
os efeitos secundarios foram considerados controlaveis com monitorizacdo adequada e modificacdes da
dose.

Foi concedida a Ojemda uma autorizacao condicional para utilizagdao na UE. Isto significa que o
medicamento foi autorizado com base em dados menos completos do que os normalmente exigidos,
uma vez que preenche uma necessidade médica por satisfazer. A Agéncia Europeia de Medicamentos
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considera que os beneficios de ter o medicamento disponivel mais cedo sdo superiores a quaisquer
riscos associados a sua utilizacdo enquanto se aguardam mais evidéncias.

A empresa deve fornecer dados adicionais sobre Ojemda. Deve apresentar os resultados finais de um
estudo clinico em curso em doentes com glioma de baixo grau pediatrico a partir dos seis meses de
idade, comparando a eficacia e a seguranca de Ojemda com a quimioterapia. A Agéncia procedera,
anualmente, a andlise de novas informagdes disponiveis.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Ojemda?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacOes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Ojemda.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Ojemda sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Ojemda sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Ojemda

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Ojemda, incluindo o Folheto Informativo e o relatério de
avaliacdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ojemda.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.
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