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Ofev (nintedanib)

Prezentare generala a Ofev si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ofev si pentru ce se utilizeaza?

Ofev este un medicament utilizat pentru a trata:

e adulti cu fibroza pulmonara idiopatica (FPI), o boala cu cauze necunoscute in care se formeaza
tesuturi fibroase in plamani;

e adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 6 ani cu pneumopatie interstitiald difuza (PID) asociata
sclerodermiei, boala in care sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului)
este hiperactiv, cauzand dezvoltarea de tesut fibros si sclerozarea progresiva a plamanilor;

e adulti cu alte pneumopatii interstitiale difuze cronice fibrozante (care cauzeaza producerea de tesut
fibros) si progresive (care se agraveazad);

e  copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 17 ani cu PID fibrozante progresive, semnificative clinic.

Ofev contine substanta activa nintedanib.
Cum se utilizeaza Ofev?

Ofev se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un medic
cu experientd in diagnosticul si tratamentul afectiunilor pentru care se utilizeazd acest medicament. La
copii si adolescenti, tratamentul trebuie initiat numai dupa implicarea unei echipe multidisciplinare
(medici, radiologi, patologi) cu experienta in diagnosticul si tratamentul PID.

Ofev este disponibil sub forma de capsule administrate de doud ori pe zi impreuna cu alimente, la
interval de aproximativ 12 ore. La pacientii care nu tolereaza aceasta doza, medicul trebuie sa reduca
doza sau sa intrerupa tratamentul.

Copiii carora li se administreaza Ofev vor fi supusi unor examinari dentare cel putin o data la sase luni,
pana la dezvoltarea completa a dintilor, iar cresterea lor va fi monitorizata anual prin imagistica
osoasa.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ofev, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Ofev?

Substanta activa din Ofev, nintedanibul, blocheaza activitatea unor enzime numite tirozin-kinaze.
Aceste enzime sunt prezente in anumiti receptori (cum ar fi receptorii VEGF, FGF si PDGF) din celulele
pulmonare, unde activeazd mai multe procese implicate in producerea tesutului fibros. Blocand aceste
enzime, nintedanibul ajuta la reducerea formarii de tesut fibros in plamani, contribuind astfel la
prevenirea agravarii simptomelor bolii.

Ce beneficii a prezentat Ofev pe parcursul studiilor?

Ofev a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) in patru studii principale care au cuprins in total
1 066 de adulti cu FPI, 580 de adulti cu PID asociata sclerodermiei si 663 adulti cu PID fibrozanta
progresiva. Tn ambele studii, principala masurd a eficacittii a fost deteriorarea functiei pulmonare a
pacientilor pe parcursul unui an de tratament, determinata pe baza ,capacitatii vitale fortate” (CVF).
CVF este cantitatea maxima de aer pe care o persoana o poate expira fortat dupa o inspiratie adanca si
scade pe masura ce afectiunea se agraveaza.

Tn doud studii care au cuprins adulti cu FPI, CVF-ul a scdzut mai putin la pacientii care au luat Ogev
decat la pacientii care au luat placebo, ceea ce inseamna ca Ofev a incetinit agravarea bolii. CVF-ul
mediu Tnainte de tratament a fost intre 2 600 si 2 700 mililitri (ml). Tn primul studiu, scdderea medie a
CVF-ului intr-un an a fost de 115 ml la pacientii care au luat Ofev, fatd de 240 ml la pacientii care au
luat placebo. Tn al doilea studiu, scdderea medie a fost de 114 ml pentru Ofev fata de 207 ml pentru
placebo. O analiza suplimentara a rezultatelor celor doua studii principale, care a tinut cont de faptul ca
unii pacienti au intrerupt tratamentul, a confirmat beneficiile Ofev fata de placebo, cu toate ca
diferenta dintre ele Tn ceea ce priveste CVF a fost mai putin pronuntata.

Tn studiul care a cuprins pacienti adulti cu PID asociatd sclerodermiei, scdderea medie a CVF-ului a fost
de 52 ml pentru Ofev, fatd de 93 ml pentru placebo. CFV-ul mediu inainte de tratament a fost de
aproximativ 2 500 ml.

Tn studiul pe adulti cu PID fibrozanta progresiva, scdderea medie a FVC a fost de 81 ml pentru Ofev,
fata de 188 ml pentru placebo. CFV-ul mediu inainte de tratament a fost de aproximativ 2 330 ml.

Tn plus, datele la copiii cu PID fibrozanta cu varste cuprinse intre 6 si 17 ani au aratat c3, la dozele
recomandate, concentratiile in sdnge ale medicamentului au fost similare cu cele observate la adulti la
dozele recomandate.

Care sunt riscurile asociate cu Ofev?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ofev, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ofev (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt diaree, greata, varsaturi, dureri abdominale (de burtd), scaderea poftei de mancare si niveluri
ridicate de enzime hepatice in sdnge (semn de probleme la ficat). De asemenea, este frecventd
pierderea in greutate (care poate afecta cel mult 1 persoana din 10).

Ofev este contraindicat la pacienti hipersensibili (alergici) la nintedanib, arahide sau soia, sau la oricare
dintre celelalte ingrediente. De asemenea, Ofev este contraindicat la femei gravide.

De ce a fost autorizat Ofev in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Ofev sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a considerat ca Ofev
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este eficace in incetinirea inrautatirii functiei pulmonare la pacientii adulti cu FPI, PID asociata
sclerodermiei si alte PID fibroase cronice care sunt progresive.

Pe baza caracteristicilor bolii si a modului in care actioneaza medicamentul, se preconizeaza ca
eficacitatea medicamentului Tn tratamentul PID fibrozante progresive semnificative clinic si al PID
asociate sclerodermiei la copii si adolescenti va fi similara cu cea la adulti. Nu sunt insa disponibile date
privind siguranta pe termen lung pentru copii si adolescenti si exista incertitudini cu privire la impactul
potential asupra cresterii si dezvoltarii dintilor, care necesitéd monitorizare regulata.

Tn ceea ce priveste siguranta, s-a considerat cd reactiile adverse asociate cu Ofev pot fi gestionate
terapeutic prin Tntreruperea tratamentului sau reducerea dozei.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ofev?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ofev, care trebuie respectate de personalul medical si de
pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ofev sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Ofev sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ofev

Ofev a primit autorizatie de punere pe piata, valabilda pe intreg teritoriul UE, la 14 ianuarie 2015.

Mai multe informatii despre Ofev se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ofev

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 01-2025.
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