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Ogsiveo (nirogacestat)
Pregled zdravila Ogsiveo in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Ogsiveo in za kaj se uporablja?

Ogsiveo je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih z napredujo¢imi dezmoidnimi tumorji, ki
potrebujejo sistemsko zdravljenje (zdravila, ki prek krvnega obtoka vplivajo na celotno telo).

Dezmoidni tumorji se razvijejo iz mehkih tkiv, ki sluzijo kot podpora telesu. Ti zelo hitro rastejo ter
povzrocCajo poskodbe okoliskih tkiv in organov.

Napredujoci dezmoidni tumorji so redki, zato je bilo zdravilo Ogsiveo 17. oktobra 2019 doloCeno kot
»zdravilo sirota®™ (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje informacije o zdravilih sirotah so na
voljo na spletni strani agencije EMA.

Zdravilo Ogsiveo vsebuje ucinkovino nirogacestat.
Kako se zdravilo Ogsiveo uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Ogsiveo je le na recept. Zdravljenje lahko uvede in nadzoruje le
zdravnik, ki ima izkusnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka.

Zdravilo je na voljo v obliki tablet, ki se jemljejo peroralno dvakrat na dan. Zdravljenje se lahko
nadaljuje, dokler je za bolnika koristno in ne povzroca nesprejemljivih nezelenih ucinkov.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Ogsiveo glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Ogsiveo deluje?

Ucinkovina v zdravilu Ogsiveo, nirogacestat, zavira delovanje encima (vrste beljakovine), imenovanega
gama-sekretaza. Ta encim obic¢ajno aktivira beljakovino, imenovano NOTCH, ki je prisotna na povrsini
celic in sodeluje pri njihovi rasti.

Nirogacestat z zaviranjem gama-sekretaze preprecuje aktivacijo NOTCH in upocasni rast tumorjev.
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Kaksne koristi zdravila Ogsiveo so se pokazale v studijah?

V glavni studiji, v katero je bilo vklju¢enih 142 bolnikov z napredujocimi dezmoidnimi tumoriji, so
zdravljenje z zdravilom Ogsiveo primerjali s placebom (zdravilom brez ucinkovine). Glavno merilo
ucinkovitosti je bil ¢as prezivetja brez napredovanja bolezni (Cas prezivetja, med katerim se bolezen ni
poslabsala).

Na podlagi razpolozljivih podatkov je bilo ocenjeno, da pri priblizno 85 % bolnikov, ki so prejemali
zdravilo Ogsiveo, po 12 mesecih ni priSlo do poslabsanja bolezni ali smrti, v primerjavi s priblizno 53 %
bolnikov, ki so prejemali placebo.

Poleg tega je bil v Studiji proucen ucinek zdravila Ogsiveo na velikost tumorjev (splosna stopnja
odziva). Tumorji so se zmanjsali pri priblizno 41 % (29 od 70) bolnikov, ki so jemali zdravilo Ogsiveo,
v primerjavi s priblizno 8 % (6 od 72) bolnikov, ki so prejemali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Ogsiveo?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Ogsiveo glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Ogsiveo (ki se lahko pojavijo pri veC kot 4 od 10 bolnikov) so
driska, izpuscaj, navzeja (siljenje na bruhanje), utrujenost, hipofosfatemija (nizke ravni fosfatov v
krvi), glavobol, stomatitis (vnetje ustne sluznice) in posSkodbe jajcnikov pri zenskah v rodni dobi.

Nekateri nezeleni ucinki so lahko resni. Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Ogsiveo (ki se lahko
pojavi pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov) je prezgodnja menopavza.

Zdravilo Ogsiveo se ne sme uporabljati med nosecnostjo ali pri Zenskah, ki bi lahko zanosile in ne
uporabljajo zelo ucinkovite kontracepcije, ali pri Zenskah, ki dojijo.

Zakaj je bilo zdravilo Ogsiveo odobreno v EU?

Dokazano je bilo, da zdravilo Ogsiveo upocasni slabsanje napredujoc¢ih dezmoidnih tumorijev,
tj. bolezni, za katero v Casu izdaje dovoljenja ni bilo na voljo drugega odobrenega zdravila in
standardnega zdravljenja.

Kar zadeva varnost, lahko zdravilo Ogsiveo, Ce se jemlje med nosecnostjo, Skoduje nerojenemu
otroku. Vendar se to tveganje s strogimi ukrepi, vklju¢no z zelo ucinkovito kontracepcijo, lahko
zmanjsa na najmanjSo mozno mero. Obstajajo pa negotovosti glede tega, v kolikSni meri lahko
zdravilo Ogsiveo poskoduje jajcnike in testise, ter glede njegovega morebitnega ucinka na plodnost. To
tveganje je navedeno v informacijah o zdravilu, podjetje pa mora zagotoviti dodatne podatke za
nadaljnjo oceno zdravila. Na splosno se nezeleni ucinki zdravila Ogsiveo Stejejo za sprejemljive glede
na pomanjkanje moznosti zdravljenja in jih je mogoce obvladovati s prilagoditvijo odmerka.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Ogsiveo vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Ogsiveo?

Za zagotovitev varne uporabe zdravila Ogsiveo mora podjetje, ki ga trzi, pripraviti vodnik za
zdravstvene delavce in kartico za bolnike. V tem gradivu mora biti opozorilo, da lahko jemanje zdravila
Ogsiveo med nosecnostjo Skoduje nerojenemu otroku, skupaj z navodili za preprecevanje tega
tveganja. Vsebovati mora tudi obvestilo za zdravstvene delavce in bolnike, ki uporabljajo zdravilo, da
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morajo zenske, ki lahko zanosijo, in moski s partnerkami, ki lahko zanosijo, med zdravljenjem z
zdravilom Ogsiveo in Se en teden po zadnjem odmerku uporabljati zelo ucinkovito kontracepcijo.

Vodnik mora vsebovati obvestilo za zdravstvene delavce, da je pred zaletkom zdravljenja z zdravilom
Ogsiveo potreben negativen test nosecnosti. Opozoriti jih mora tudi, da lahko zdravilo Ogsiveo

zmanjsa ucinkovitost hormonskih kontracepcijskih sredstev. Kartica za bolnike mora vsebovati nasvet,
naj se v primeru suma na nosec¢nost med jemanjem zdravila Ogsiveo takoj posvetujejo z zdravnikom.

Podjetje, ki trzi zdravilo Ogsiveo, mora tudi optimizirati formulacijo zdravila in nacin njegove
proizvodnje za zagotovitev, da ravni necisto¢ ostanejo znotraj sprejemljivega razpona.

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

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

Druge informacije o zdravilu Ogsiveo

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

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2025.

Ogsiveo (nirogacestat)
EMA/701116/2017 stran 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ogsiveo

	Kaj je zdravilo Ogsiveo in za kaj se uporablja?
	Kako se zdravilo Ogsiveo uporablja?
	Kako zdravilo Ogsiveo deluje?
	Kakšne koristi zdravila Ogsiveo so se pokazale v študijah?
	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Ogsiveo?
	Zakaj je bilo zdravilo Ogsiveo odobreno v EU?
	Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe zdravila Ogsiveo?
	Druge informacije o zdravilu Ogsiveo

