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Ofev (nintedanib)

Pregled zdravila Ofev in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Ofev in za kaj se uporablja?

Ofev je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih bolnikov z:

e idiopatsko pljucno fibrozo, obolenjem neznanega vzroka, pri katerem se v pljucih tvori fibrozno
tkivo;

e intersticijsko plju¢no boleznijo, povezano s sistemsko sklerozo, boleznijo pri kateri imunski sistem
(naravni obrambni mehanizem telesa) deluje premocno in povzroca tvorjenje fibroznega tkiva in
progresivno brazgotinjenje pljuc;

e drugimi progresivnimi kroni¢nimi fibroznimi intersticijskimi plju¢nimi boleznimi.

Zdravilo Ofev vsebuje ucinkovino nintedanib.
Kako se zdravilo Ofev uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Ofev je le na recept, zdravljenje z njim pa lahko uvede le zdravnik, ki
ima izkusSnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem bolezni, za katere se to zdravilo uporablja.

Zdravilo Ofev je na voljo v obliki kapsul (100 in 150 mg). Priporoceni odmerek je 150 mg dvakrat na
dan skupaj s hrano, priblizno v razmaku 12 ur. Pri bolnikih, ki tega odmerka ne prenasajo, je treba
odmerek zmanjSati na 100 mg dvakrat dnevno ali zdravljenje prekiniti.

Za vecl informacij glede uporabe zdravila Ofev glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Ofev deluje?

Ucinkovina v zdravilu Ofev, nintedanib, zavira delovanje doloCenih encimov, imenovanih tirozin kinaze.
Ti encimi so prisotni v nekaterih receptorjih (kot so receptorji VEGF, FGF in PDGF) v celicah plju¢, kjer
aktivirajo Stevilne procese, ki sodelujejo pri tvorbi fibroznega tkiva. Z zaviranjem teh encimov
nintedanib pomaga zmanj3ati tvorjenje fibroznega tkiva v pljucih, s ¢imer pomaga prepreciti
poslabSanje simptomov bolezni.
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Kaksne koristi zdravila Ofev so se pokazale v Studijah?

Zdravilo Ofev so primerjali s placebom (zdravilom brez ucinkovine) v &tirih glavnih Studijah, v katerih
je sodelovalo skupno 1 066 bolnikov z idiopatsko pljuc¢no fibrozo, 580 bolnikov s sistemsko sklerozo,
povezano z intersticijsko plju¢no boleznijo, in 663 bolnikov s progresivno intersticijsko plju¢no
boleznijo. V vseh Studijah je bilo glavno merilo uc¢inkovitosti zmanj$evanje delovanja bolnikovih pljuc
po enem letu zdravljenja, ki so jo merili s ,forsirano vitalno kapaciteto* (FVK). Forsirana vitalna
kapaciteta je najvecja koliCina zraka, ki jo lahko bolnik naglo izdihne po globokem vdihu, kar pa se pri
poslabSanju bolezni zmanjSuje.

V dveh Studijah pri bolnikih z idiopatsko plju¢no fibrozo se je pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Ofev,
FVK zmanj3ala manj kot pri bolnikih, ki so prejemali placebo, kar pomeni, da je zdravilo Ofev
upocasnilo slab3anje bolezni. Povpre¢na FVK bolnikov pred zdravljenjem je zna3ala od 2600 do

2700 mililitrov (ml). V prvi Studiji se je FVK pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Ofev, v enem letu
zmanj3ala za povprec¢no 115 ml v primerjavi z 240 ml pri bolnikih, ki so jemali placebo. V drugi Studiji
je povprec¢no zmanjsanje z zdravilom Ofev znasalo 114 ml, s placebom pa 207 ml. Nadaljnja analiza
rezultatov dveh glavnih Studij, pri kateri so upoStevali dejstvo, da so nekateri bolniki prenehali z
zdravljenjem, je potrdila koristi zdravila Ofev v primerjavi s placebom, Ceprav je bila razlika v FVK med
njima manj izrazita.

V $tudiji z bolniki s sistemsko sklerozo, povezano z intersticijsko plju¢no boleznijo, se je FVK ob
jemanju zdravila Ofev v povprec¢ju zmanjSala za 52 ml, s placebom pa za 93 ml. Povprec¢na FVK
bolnikov pred zdravljenjem je znaSala priblizno 2500 ml.

V &tudiji pri bolnikih s progresivno fibrozno intersticijsko plju¢no boleznijo se je FVK z zdravilom Ofev v
povprecju zmanj3ala za 81 ml, s placebom pa za 188 ml. Povprec¢na FVK bolnikov pred zdravljenjem je
znasala priblizno 2330 ml.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Ofev?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Ofev (ki se lahko pojavijo pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov) so driska,
navzeja (siljenje na bruhanje), bruhanje, boleCine v trebuhu, zmanjsan tek in povi$ane ravni jetrnih
encimov v krvi (znak tezav z jetri). Pogosta je tudi izguba telesne mase (ki se lahko pojavi pri najvec 1
od 10 oseb). Za celoten seznam neZelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Ofev,
glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Ofev ne smejo uporabljati bolniki, ki so preobcutljivi za (alergi¢ni na) nintedanib, ara3ide ali
sojo ali katero koli drugo sestavino zdravila. Ne sme se uporabljati pri nosecnicah.

Zakaj je bilo zdravilo Ofev odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je odlocCila, da so koristi zdravila Ofev veéje od z njim povezanih tveganj
in da se lahko odobri za uporabo v EU. Agencija je menila, da je zdravilo Ofev ucinkovito pri
upocasnjevanju slab3ega delovanja pljuc pri bolnikih z idiopatsko plju¢no fibrozo, sistemsko sklerozo,
povezano z intersticijsko plju¢no boleznijo, in drugimi progresivnimi kroni¢nimi intersticijskimi
plju¢nimi boleznimi. Kar zadeva varnost, so bili nezeleni ucinki zdravila Ofev ocenjeni kot obvladljivi s
prekinitvijo zdravljenja ali zmanjSanjem odmerkov.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Ofev?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Ofev upostevati
zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Ofev stalno spremljajo. NeZeleni udinki, o
katerih so porocali pri zdravilu Ofev, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito
bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Ofev

Za zdravilo Ofev je bilo 14. januarja 2015 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Ofev so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ofev.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2020.
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