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Ogsiveo (nirogacestat)
Prezentare generala a Ogsiveo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ogsiveo si pentru ce se utilizeaza?

Ogsiveo este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu tumori desmoide aflate in evolutie,
care au nevoie de tratament sistemic (medicamente care trec prin fluxul sanguin si afecteaza intregul
organism).

Tumorile desmoide se dezvolta din tesuturile moi, de sustinere ale organismului. Se pot dezvolta rapid
si pot dauna tesuturilor si organelor din apropiere.

Tumorile desmoide aflate in evolutie sunt rare, iar Ogsiveo a fost desemnat ,medicament orfan”
(medicament utilizat in boli rare) la 17 octombrie 2019. Mai multe informatii despre medicamentele
desemnate orfane se pot gasi pe site-ul EMA.

Ogsiveo contine substanta activa nirogacestat.

Cum se utilizeaza Ogsiveo?

Ogsiveo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea tratamentelor impotriva cancerului.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orala de doua ori
pe zi. Tratamentul poate continua cat timp pacientul are beneficii terapeutice si nu apar reactii adverse
inacceptabile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ogsiveo, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ogsiveo?

Substanta activa din Ogsiveo, nirogacestatul, blocheaza activitatea unei enzime (un tip de proteinad)
numite secretazd gamma. In mod normal, aceastd enzima activeaza o proteind numitd NOTCH, care se
gaseste pe suprafata celulelor si este implicata in cresterea celulelor.

Prin blocarea secretazei gamma, nirogacestatul impiedica activarea NOTCH si incetineste dezvoltarea
tumorilor.
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Ce beneficii a prezentat Ogsiveo pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 142 de persoane cu tumori desmoide aflate in evolutie,
tratamentul cu Ogsiveo a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv). Principala masura a
eficacitatii a fost supravietuirea fara progresia bolii (durata de supravietuire fara agravarea bolii).

Pe baza datelor disponibile, s-a evaluat ca, dupa 12 luni, aproximativ 85 % din pacientii carora li s-a
administrat Ogsiveo nu au avut o agravare a bolii sau au decedat, fata de aproximativ 53 % din cei
carora li s-a administrat placebo.

In plus, studiul a analizat efectul Ogsiveo asupra marimii tumorilor (rata globald de réspuns). Tumorile
s-au micsorat la aproximativ 41 % (29 din 70) din persoanele care au luat Ogsiveo, fata de
aproximativ 8 % (6 din 72) din persoanele care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Ogsiveo?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ogsiveo (care pot afecta mai mult de 4 persoane din 10)
sunt diaree, eruptii pe piele, greata, oboseala, hipofosfatemie (concentratii mici de fosfati in sange),
dureri de cap, stomatita (inflamarea mucoasei bucale) si, in cazul femeilor care pot avea copii, leziuni
ale ovarelor.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Ogsiveo (care poate
afecta mai mult de 1 persoana din 10) este menopauza prematura.

Ogsiveo este contraindicat in timpul sarcinii si la femeile care ar putea raméane gravide si care nu
utilizeaza metode contraceptive foarte eficace sau la cele care alapteaza.

De ce a fost autorizat Ogsiveo in UE?

S-a demonstrat ca Ogsiveo incetineste agravarea tumorilor desmoide aflate in evolutie, o afectiune
pentru care nu exista niciun alt medicament aprobat si niciun tratament standard la momentul
autorizarii.

In ceea ce priveste siguranta, Ogsiveo poate avea efecte nocive asupra fatului dacd este luat in timpul
sarcinii. Acest risc este insa redus la minimum prin masuri stricte in vigoare, inclusiv prin cerinta unei
contraceptii foarte eficace. Exista incertitudini cu privire la modul in care Ogsiveo poate afecta ovarele
si testiculele, precum si efectul sau potential asupra fertilitatii. Acest risc este mentionat in informatiile
referitoare la medicament, iar compania trebuie sa furnizeze date suplimentare pentru o evaluare mai
aprofundata. In general, reactiile adverse asociate cu Ogsiveo sunt considerate acceptabile avand in
vedere lipsa optiunilor terapeutice si pot fi gestionate prin ajustari ale dozei.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Ogsiveo sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

Pentru a se asigura ca Ogsiveo se utilizeaza in conditii de sigurantd, compania care comercializeaza
medicamentul trebuie sa furnizeze un ghid pentru personalul medical si un card pentru pacienti. Aceste
materiale explica faptul ca administrarea Ogsiveo in timpul sarcinii poate dauna fatului si ofera
indrumari pentru prevenirea acestui risc. Vor informa personalul medical si persoanele care utilizeaza
medicamentul ca femeile care pot ramane gravide, precum si barbatii cu partenere care pot ramane
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gravide trebuie sa utilizeze metode contraceptive foarte eficace in timpul tratamentului cu Ogsiveo si
timp de o saptamana dupa ultima doza.

Ghidul va informa personalul medical ca este necesar un test de sarcina negativ inainte de inceperea
tratamentului cu Ogsiveo. De asemenea, le va reaminti cd Ogsiveo poate reduce eficacitatea
contraceptivelor hormonale. Cardul pentru pacient recomanda femeilor sa se adreseze imediat
medicului daca suspecteaza ca sunt gravide in timpul tratamentului cu Ogsiveo.

De asemenea, compania care comercializeaza Ogsiveo trebuie sa optimizeze formularea
medicamentului si modul in care este produs acesta, pentru a se asigura ca nivelurile de impuritate
raman in intervalul acceptabil.

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

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

Alte informatii despre Ogsiveo

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2025.
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