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Ogsiveo (nirogacestat)
Prehlad o lieku Ogsiveo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ogsiveo a na ¢o sa pouziva?

Ogsiveo je liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s progredujicimi desmoidnymi nadormi, ktori
vyzaduju systémovu liecbu (lieky, ktoré prechadzaju cez krvny obeh a ovplyviiujua celé telo).

Desmoidové nadory sa vyvijaju z mékkych podpornych tkaniv tela. M6Zu rychlo rast a poskodzovat
okolité tkaniva a organy.

Progredujuce desmoidné nadory su zriedkavé, a preto bol liek Ogsiveo 17. oktobra 2019 oznaceny za
tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej strdnke agentiry EMA.

Liek Ogsiveo obsahuje lieCivo nirogacestat.

Ako sa liek Ogsiveo pouziva?

Vydaj lieku Ogsiveo je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim lieCby proti rakovine.

Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami dvakrat denne. Lie¢cba mbze pokracovat
dovtedy, kym je pre pacienta prinosom a ak sa nevyskytnu Ziadne neprijatelné vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Ogsiveo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ogsiveo uUcinkuje?

LiecCivo lieku Ogsiveo, nirogacestat, blokuje aktivitu enzymu (druhu proteinu) nazyvaného gama-
sekretaza. Tento enzym zvycCajne aktivuje protein s nazvom NOTCH, ktory sa nachadza na povrchu
buniek a podiela sa na ich raste.

Blokovanim gama-sekretdzy nirogacestat zabrafiuje aktivacii NOTCH a spomaluje rast nadorov.
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Aké prinosy lieku Ogsiveo boli preukazané v studiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 142 0s6b s progredujucimi desmoidnymi nadormi, sa liecba
liekom Ogsiveo porovnavala s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym meradlom Gcinnosti bolo prezitie
bez progresie (Cas, ktory ludia prezili bez toho, aby sa ich ochorenie zhorsilo).

Na zaklade dostupnych udajov sa vyhodnotilo, Ze po 12 mesiacoch priblizne u 85 % pacientov, ktori
dostavali liek Ogsiveo, nedoslo k zhorseniu ochorenia ani k mrtiu v porovnani s priblizne
53 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Okrem toho sa v $tudii skiimal vplyv lieku Ogsiveo na velkost nadorov (celkova miera odpovede).
Nadory sa zmensili priblizne u 41 % (29 zo 70) os6b uzivajucich liek Ogsiveo v porovnani s priblizne
8 % (6 zo 72) osbb uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Ogsiveo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ogsiveo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Ogsiveo (ktoré mdzu postihnut viac ako 4 osoby z 10) st hnacka,
vyrazka, nauzea (pocit nevolhosti), Unava, hypofosfatémia (nizka hladina fosfatov v krvi), bolest hlavy,
stomatitida (zapal sliznice v Ustach) a poSkodenie vajeénikov u Zien, ktoré mézu mat deti.

Niektoré vedlajsie G¢inky mbzu byt zdvazné. Najéastejsi vedlajsi Gcinok lieku Ogsiveo (ktory mdze
postihndt viac ako 1 osobu z 10) je predéasnd menopauza.

Liek Ogsiveo sa nesmie pouZivat poéas tehotenstva ani u Zien, ktoré by mohli otehotniet a nepouZivaji
vysoko ucinnu antikoncepciu, ani u dojciacich Zien.

Predo bol liek Ogsiveo povoleny v EU?

Preukazalo sa, zZe liek Ogsiveo spomaluje zhorSovanie progredujicich desmoidnych nadorov, Co je
ochorenie, na ktoré v Case vydania povolenia neexistoval ziadny iny povoleny liek ani ziadna
Standardna liecba.

Pokial' ide o bezpecnost, liek Ogsiveo mdze spdsobit poskodenie nenarodeného dietata, ak sa uZiva
pocas tehotenstva. Toto riziko je vSak minimalizované zavedenymi prisnymi opatreniami vratane
poZiadavky na vysoko ucinnu antikoncepciu. Existuju nejasnosti, pokial ide o to, ako méze liek Ogsiveo
poskodit vajeéniky a semenniky a jeho potencidlny vplyv na plodnost. Toto riziko je uvedené

v informéciéch o lieku a spolo¢nost musi poskytnit daldie Gdaje na jeho dalSie vyhodnotenie. Vedlajsie
ucinky lieku Ogsiveo sa celkovo povazuju za prijatelné vzhladom na nedostatok terapeutickych
moznosti a mozno ich riesit pomocou Uprav davky.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Ogsiveo su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moéze byt povoleny na pouzivanie v EU.

v

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Ogsiveo?

Na zabezpelenie bezpeéného pouzivania lieku Ogsiveo spoloénost, ktord liek uvadza na trh, musi
poskytnut priru¢ku pre zdravotnickych pracovnikov a kartu pacienta. V tychto materidloch sa
vysvetluje, Zze uzivanie lieku Ogsiveo pocas tehotenstva mdzZe poskodit nenarodené dieta, a poskytuju
sa usmernenia o tom, ako tomuto riziku predchadzat. Budu informovat zdravotnickych pracovnikov

a osoby pouzivajlce tento liek, Ze Zeny, ktoré mézu otehotniet, ako aj muZi s partnerkami, ktoré mézu
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otehotniet, musia pocas lie¢by liekom Ogsiveo a jeden tyzderi po poslednej davke pouZivat vysoko
ucinnu antikoncepciu.

Priru¢ka bude informovat zdravotnickych pracovnikov, ze pred zadatim lie¢by liekom Ogsiveo je
potrebny negativny tehotensky test. Takisto im pripomenie, Ze liek Ogsiveo méze znizit u¢innost
hormonalnej antikoncepcie. V karte pacienta sa ludom odporuci, aby sa okamzite obratili na svojho
lekara, ak maju podozrenie, Ze su tehotné pocas uzivania lieku Ogsiveo.

Spoloénost, ktord liek Ogsiveo uvadza na trh, musi tieZz optimalizovat formulaciu lieku a spdsob jeho
vyroby, aby sa zabezpecdilo, Ze hladiny necistot zostanu v prijatelnom rozsahu.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ogsiveo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Ogsiveo sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Ogsiveo sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ogsiveo

Dalsie informécie o lieku Ogsiveo sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogsiveo.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2025
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