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Ojemda (tovorafenib)
Prehlad o lieku Ojemda v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Ojemda a na &o sa pouziva?

Liek Ojemda sa pouziva na lie¢bu pacientov vo veku Sest mesiacov a starsich s pediatrickym gliémom
nizkeho stupria (typom mozgového nadoru). Liek sa mdze pouzit, ak sa v nddore vyskytli uréité zmeny
v géne BRAF (napriklad fuzia alebo prestavba génu BRAF alebo mutacia V600 génu BRAF) u pacientov,
ktorych ochorenie sa zhorsilo napriek predchadzajlcej lieCbe jednym alebo viacerymi systémovymi
liekmi (liekmi ovplyvnujucimi celé telo).

Glidm je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Ojemda 20. maja 2021 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia. Dalsie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzajl na webovej
stranke agentlry EMA.

Liek Ojemda obsahuje lieCivo tovorafenib.

Ako sa liek Ojemda pouziva?

Vydaj lieku Ojemda je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma
sklsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine. Pred zadatim lie¢by musia pacienti podstupit test,
ktorym sa potvrdi, ze ich rakovinové bunky maju flziu alebo prestavbu génu BRAF alebo mutaciu V600
génu BRAF,

Liek Ojemda je dostupny vo forme tabliet a prasku, z ktorych sa pripravuje peroralna suspenzia
(tekutina na pitie). Liek sa ma uzivat Gstami raz tyzdenne, s jedlom alebo bez jedla.

Lie¢ba liekom Ojemda ma pokradovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom alebo kym sa nevyskytnu
neprijatelné vedlajsie ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Ojemda si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obrétte na svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ojemda ucinkuje?

U pacientov s pediatrickym gliomom nizkeho stupna, ktorych nador ma urcité zmeny v géne BRAF,
vratane mutacie V600 génu BRAF, fuzie alebo prestavby génu BRAF, proteiny RAF spOsobuju rast
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a mnozenie nadorovych buniek. LieCivo lieku Ojemda, tovorafenib, Ucinkuje tak, Ze zablokuje proteiny
RAF. Zablokovanim tychto proteinov tovorafenib pomaha spomalit alebo zastavit poddvanie sprav v
bunkach, ktoré spésobuju rast nadoru.

Aké prinosy lieku Ojemda boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Ojemda je Ucinny u pacientov s pediatrickym glidmom nizkeho
stupna, ktorych nddor mal zmeny v géne BRAF a ktorych ochorenie sa zhorsilo napriek
predchadzajucej liecbe jednym alebo viacerymi systémovymi liekmi.

Na studii sa zucastnilo 77 pacientov a liek Ojemda sa neporovnaval s inym liekom ani s placebom
(zdanlivym liekom). Styridsat pacientov (52,6 %) dosiahlo v uréitom okamihu pocas lie¢by liekom
Ojemda raz tyzdenne odpoved a odpoved pretrvala v priemere 18 mesiacov. Ziadny pacient nedosiahol
UpInd odpoved (zmiznutie nadoru a ziadne nové lézie), 29 pacientov dosiahlo Ciasto¢nu odpoved’
(aspon 50 % pokles velkosti nadoru a Ziadne nové lézie) a 11 pacientov dosiahlo mensiu odpoved’

(25 - 49 % pokles velkosti nadoru a ziadne nové lézie).

Studie uskutocnené s liekom Ojemda st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.

Ve

Aké su vedl'ajsie GucCinky lieku Ojemda a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ojemda a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Ojemda (ktoré mozu postihnit viac ako 1 osobu z 10) st zmeny
farby vlasov, zvysena hladina kreatinfosfokinazy v krvi (enzymu uvolfiovaného do krvi pri posSkodeni
svalu), Unava, anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), vracanie, nizka hladina fosfatov v krvi,
bolest hlavy, vyrdzka, hori¢ka, spomalenie rastu, sucha koZa, zvy$end hladina pedefiovych enzymov
(aspartataminotransferazy a laktatdehydrogendzy), nauzea, zapcha, infekcia hornych dychacich ciest
(nosu a hrdla), akneiformna dermatitida (zapal koze pripominajlici akné), krvacanie z nosa, znizena
chut do jedla a paronychia (infekcia nechtového 16Zka).

Predo bol liek Ojemda povoleny v EU?

V Case schvalenia lieku Ojemda boli k dispozicii obomedzené moznosti lieCby pre pacientov

s pediatrickym gliémom nizkeho stupna vratane operacie a chemoterapie. Cielena lieCba bola okrem
toho dostupna len pre pacientov, ktorych nadory mali mutaciu V600E génu BRAF , a pre pacientov,
ktorych ochorenie sa po tejto lieCbe zhorsilo, neboli k dispozicii ziadne dalsie moZnosti lieCby. Aj ked’
Udaje boli odvodené zo studie, v ktorej sa liek Ojemda neporovnaval s inou liecbou, preukazalo sa, ze
liek je ucinny u pacientov s pediatrickym glidmom nizkeho stupna, ktorych naddor mal zmeny v géne
BRAF a ktorych ochorenie sa zhorsilo napriek predchadzajucej liecbe jednym alebo viacerymi
systémovymi liekmi. Pokial' ide o bezpeénost, vedlajsie ic¢inky sa povazovali za zvlddnutelné pomocou
vhodného monitorovania a Upravy davky.

Liek Ojemda bol povoleny na pouzivanie v EU s podmienkou. To znamend, Ze bol povoleny na zaklade
menej komplexnych Gdajov, neZ sa bezne pozaduje, pretoze napifia dovtedy nenaplnent lie¢ebnu
potrebu. Eurdpska agentlra pre lieky sa domnieva, Ze prinos skorSieho uvedenia na trh prevysuje
rizikd spojené s jeho pouzivanim pocas ¢akania na dalsie dokazy.

Spoloénost musi poskytnif daldie Gdaje o lieku Ojemda. Musi predlozZit koneéné vysledky prebiehajlcej
klinickej Studie u pacientov s pediatrickym glidmom nizkeho stupfia od Siestich mesiacov veku, v ktorej
sa porovnava Ucinnost a bezpecnost lieku Ojemda s chemoterapiou. Agentira kazdy rok prehodnocuje
vSetky nové dostupné informacie.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku Ojemda?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ojemda sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Ojemda sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

DalSie informacie o lieku Ojemda

Dalsie informécie o lieku Ojemda vratane pisomnej informacie pre pouZivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ojemda.

Ak potrebujete informdacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny organ.

Ojemda (tovorafenib)
EMA/54220/2026 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ojemda
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human%22%20/t%20%22_blank
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human%22%20/t%20%22_blank

	Čo je liek Ojemda a na čo sa používa?
	Ako sa liek Ojemda používa?
	Akým spôsobom liek Ojemda účinkuje?
	Aké prínosy lieku Ojemda boli preukázané v štúdiách?
	Aké sú vedľajšie účinky lieku Ojemda a obmedzenia pri jeho používaní?
	Prečo bol liek Ojemda povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Ojemda?
	Ďalšie informácie o lieku Ojemda

