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Ofev (nintedanib)

Prehlad o lieku Ofev a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ofev a na €o sa pouziva?

Ofev je liek, ktory sa pouziva na liecbu:

e dospelych s idiopatickou pltcnou fibrézou (IPF), ¢o je choroba, ktorej pricina nie je znama, pri
ktorej sa v pltcach tvori fibrotické (zjazvené) tkanivo,

e dospelych a deti star3ich ako 6 rokov s intersticialnou plicnou chorobou (ILD) spojenou so
systémovou sklerézou, ¢o je choroba, pri ktorej je imunitny systém (prirodzena obrana tela)
nadmerne aktivny, ¢o spdsobuje vznik fibrozneho tkaniva a progresivne zjazvenie pllc,

e dospelych s inymi chronickymi intersticialnymi plicnymi ochoreniami, ktoré su fibrotizujice
(spbsobujuce tvorbu fibrézneho tkaniva) a progresivne (zhorsujuce sa),

e deti vo veku od 6 do 17 rokov s klinicky vyznamnymi, progresivnymi fibrotizujldcimi ILD.

Liek Ofev obsahuje lieCivo nintedanib.
Ako sa liek Ofev pouziva?

Vydaj lieku Ofev je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat odborny lekar, ktory ma skdsenosti
s diagnostikou a lie¢enim choréb, na ktorych lieCbu sa liek Ofev pouziva. V pripade deti sa lieCcba ma
zacat len po zapojeni multidisciplinarneho timu (lekarov, radiolégov, patolégov), ktori maja skisenosti
s diagnostikou a lieCbou ILD.

Liek Ofev je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju dvakrat denne s jedlom, s odstupom priblizne
12 hodin. U pacientov, ktori tuto davku netoleruju, ma lekar davku znizit alebo lie¢bu prerusit.

Deti, ktoré dostavaju liek Ofev, sa podrobia zubnym vySetreniam aspon kazdych Sest mesiacov az
do Uplného ukonéenia vyvoja zubov a ich rast sa bude monitorovat kaZdoroéne prostrednictvom
snimkovania kosti.

Viac informacii o pouzivani lieku Ofev si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sp6sobom liek Ofev Gc€inkuje?

Liecivo lieku Ofev nintedanib blokuje aktivitu urcitych enzymov, ktoré sa nazyvaju tyrozinkinazy. Tieto
enzymy sa vyskytuju v urcitych receptoroch (ako su receptory VEGF, FGF a PDGF) v bunkach

v pllicach, kde aktivuju niekolko procesov podielajlcich sa na tvorbe fibrotického tkaniva. Blokovanim
tychto enzymov nintedanib poméaha zniZzovat tvorbu fibrotického tkaniva v plticach, ¢o pomaha zabranit
zhorseniu priznakov ochorenia.

Aké prinosy lieku Ofev boli preukazané v stuadiach?

Liek Ofev sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v Styroch hlavnych Stadiach, na ktorych sa
celkovo zucastnilo 1 066 dospelych s idiopatickou plticnou fibrézou (IPF), 580 dospelych s ILD
spojenou so systémovou skler6zou a 663 dospelych s progresivnou fibrotizujdcou ILD. V obidvoch
stadiach bola hlavnym meradlom ucinnosti zmena vo fungovani plic pacientov v priebehu jedného
roku liecby, ¢o sa meralo na zaklade Usilnej vitalnej kapacity (FVC). FVC je maximalne mnozstvo
vzduchu, ktoré méze osoba po hlbokom nadychu prudko vydychnut a ktoré sa zniZzuje, ak sa stav
zhorsi.

V dvoch Stadiach s pacientmi s IPF sa u pacientov, ktori dostavali liek Ofev, zaznamenal menSsi Ubytok
na objeme FVC ako u pacientov, ktori dostavali placebo, ¢o znamena, Ze liek Ofev spomaluje progresiu
ochorenia. Priemerna hodnota FVC pred lieCbou sa pohybovala v rozmedzi od 2 600 do 2 700 mililitrov
(ml). V prvej stadii bol priemerny pokles objemu FVC pocas jedného roka 115 ml u pacientov, ktori
dostavali liek Ofev, v porovnani s 240 ml u pacientov, ktori dostavali placebo. V druhej Stadii bol
priemerny pokles 114 ml v pripade lieku Ofev a 207 ml pri placebe. V dalSej analyze vysledkov dvoch
hlavnych $tadii zohladriujucich fakt, Ze niektori pacienti zastavili liecbu, sa potvrdil prinos lieku Ofev v
porovnani s placebom aj napriek tomu, Ze rozdiel v objeme FVC pri lieCive a pri placebe nebol taky
vyrazny.

V §tadii, na ktorej sa zUcastnili dospeli pacienti s ILD spojenou so systémovou sklerézou, bol priemerny
pokles FVC v pripade lieku Ofev 52 ml v porovnani s 93 ml v pripade placeba. Priemerna hodnota FVC
pred liecbou bola priblizne 2 500 ml.

V Stadii u dospelych s progresivnou fibrotizujucou ILD bol priemerny pokles objemu FVC 81 ml
v pripade lieku Ofev v porovnani so 188 ml pri placebe. Priemerna hodnota FVC pred liecbou bola
priblizne 2 330 ml.

Okrem toho z Udajov u deti s fibrotizujucou ILD vo veku od 6 do 17 rokov vyplynulo, Ze
pri odporucanych davkach boli hladiny lieku v krvi podobné hladinam pozorovanym u dospelych
v odporucanych davkach.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ofev?

Zoznam v3etkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ofev a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Ofev (ktoré mézu postihn(t viac ako 1 osobu z 10) su hnaéka,
nauzea (pocit nevolnosti), zvracanie, abdominalna bolest (bolest brucha), znizena chut do jedla a
zvysena hladina pecefiovych enzymov v krvi (priznak problémov s peceriou). Casty je aj tbytok
telesnej hmotnosti (ktory méze postihnut az 1 osobu z 10).

Liek Ofev sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori st precitliveni (alergicki) na nintedanib, arasidy alebo
sOju alebo na iné zloZky lieku. Liek Ofev sa nesmie pouzivat ani u tehotnych Zien.
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Preco bol liek Ofev povoleny v EU?

Eurdpska agentira pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Ofev st vacsie ako jeho rizika a moze byt
povoleny na pouzivanie v EU. Agentira usudila, Ze liek Ofev je Gcinny pri spomaleni zhorsovania
funkcie pllc u dospelych pacientov s IPF, ILD sposjenou so systémovou skler6zou a inymi chronickymi
fibrotizujucimi ILD, ktoré su progresivne.

Na zaklade charakteristik ochorenia a spésobu Ucinku lieku sa o¢akava, Ze Gc¢innost lieku pri lie¢be
klinicky vyznamnej progresivnej fibrotizujucej ILD a ILD savisiacej so systémovou skler6zou u deti
bude podobna ako u dospelych. Udaje o dlhodobej bezpednosti pre deti v3ak nie st k dispozicii a
existuja nejasnosti v stvislosti s moznym vplyvom na rast a vyvoj zubov, ¢o si vyZaduje pravidelné
monitorovanie.

Pokial' ide o bezpecnost lieku Ofev, jeho vedlajsie Ucinky sa povaZovali za zvladnutelné vdaka
preruSeniu podavania davok alebo ich zniZzeniu.

Ve

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku Ofev?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ofev boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Ofev sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Ofev sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu
pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ofev

Lieku Ofev bolo 14. januara 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ofev sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ofev.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 01-2025
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