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Ojemda (tovorafenib)
Sammanfattning pa klart och tydligt sprak av Ojemda och varfor det &r
godkant inom EU

Vad ar Ojemda och vad anvands det for?

Ojemda &r ett ldkemedel som anvénds for att behandla patienter frdn sex manaders alder med
pediatriskt I13ggradigt gliom (en typ av hjarntumeér). Det kan anvandas nar tuméren har vissa
férandringar i BRAF-genen (sasom fusion, omférdelning eller V600-mutation i BRAF-genen) hos
patienter vars sjukdom har férvarrats trots tidigare behandling med ett eller flera systemiska
ldkemedel (Iakemedel som p&verkar hela kroppen).

Gliom ar séllsynt och Ojemda klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) den 20 maj 2021. Mer information om klassificeringen som sarldkemedel finns pd

EMA:s webbplats.

Ojemda innehdller den aktiva substansen tovorafenib.

Hur anvands Ojemda?

Ojemda ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en ldkare med erfarenhet av att
anvanda cancerldkemedel. Innan behandlingen inleds maste patienterna genomga ett test for att
bekrafta att deras cancerceller har en fusion, omférdelning eller V600-mutation i BRAF-genen.

Ojemda finns som tabletter och som pulver som bereds till en oral suspension (en vatska som ska
drickas). Det ska tas genom munnen en gang i veckan, med eller utan mat.

Behandlingen med Ojemda ska fortsatta s lange patienten har nytta av den eller tills oacceptabla
biverkningar uppstar.

Fér mer information om hur du anvander Ojemda, las bipacksedeln eller tala med lakare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Ojemda?

Hos patienter med pediatriskt laggradigt gliom vars tumér har vissa féréandringar i BRAF-genen,
inklusive V600-mutationer, fusioner och omférdelning i BRAF-genen, far RAF-proteiner tumércellerna
att vdaxa och foroka sig. Den aktiva substansen i Ojemda, tovorafenib, verkar genom att blockera RAF-
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proteinerna. Genom att rikta in sig pa dessa proteiner bidrar tovorafenib till att bromsa eller stoppa de
signaler inuti cellerna som orsakar tumoértillvaxten.

Vilka fordelar med Ojemda har visats i studierna?

En huvudstudie visade att Ojemda &r effektivt hos patienter med pediatriskt 18gvardigt gliom vars
tumor hade férandringar i BRAF-genen och vars sjukdom hade férvarrats trots tidigare behandling med
ett eller flera systemiska lakemedel.

I studien ingick 77 patienter och Ojemda jamfoérdes inte med ndgot annat lakemedel eller placebo
(overksam behandling). Fyrtio patienter (52,6 procent) uppnadde ett svar vid ndgon tidpunkt under
behandling med Ojemda en géng i veckan, och svaret varade i genomsnitt 18 manader. Ingen patient
uppnadde ett fullstandigt svar (férsvinnande av tuméren och inga nya lesioner), 29 patienter uppnadde
ett partiellt svar (en minskning pa minst 50 procent av tumérstorleken och inga nya lesioner) och 11
uppnadde ett mindre svar (minskning pa 25-49 procent av tumdrstorleken och inga nya lesioner).

Studier som utforts med Ojemda beskrivs narmare i utredningsprotokollet om lakemedlet.

Vilka ar biverkningarna och begransningarna for Ojemda?

En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Ojemda finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ojemda (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar harfargsforandringar, forhéjt kreatinfosfokinas i blodet (enzym som frisétts i blodet ndr muskler ar
skadade), trotthet, anemi (I8ga niver av réda blodkroppar), krdkningar, 18ga fosfatnivaer i blodet,
huvudvark, hudutslag, feber, tillvaxthamning, torr hud, férhéjda nivaer av leverenzymer
(aspartataminotransferas och laktatdehydrogenas), illamaende, férstoppning, 6vre luftvagsinfektion
(infektion i ndsa och hals), akneiform dermatit (akneliknande inflammation i huden), nasblédning,
minskad aptit och paronyki (infektion i nagelbadden).

Varfor ar Ojemda godkant i EU?

Vid tidpunkten fér godkannandet av Ojemda fanns det endast begransade behandlingsalternativ for
patienter med pediatriskt I13ggradigt gliom, daribland kirurgi och kemoterapi. Dessutom fanns riktad
behandling endast tillganglig for patienter vars tumdérer hade en V600E-mutation i BRAF-genen, och
inga ytterligare behandlingsalternativ fanns tillgangliga fér de patienter vars sjukdom hade férvarrats
efter denna behandling. Aven om data hdmtades fran en studie dar Ojemda inte jamférdes med en
annan behandling visade sig ldkemedlet vara effektivt hos patienter med pediatriskt gliom av 13g
kvalitet vars tumor hade férandringar i BRAF-genen och vars sjukdom hade férvarrats trots tidigare
behandling med ett eller flera systemiska ldkemedel. Vad galler sdkerheten ansags biverkningarna
vara hanterbara med lamplig 6vervakning och dosjusteringar.

Ojemda har godkants enligt reglerna om “villkorat godkdannande” for férsaljning i EU. Detta innebar att
det har beviljats pd grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krévs, eftersom det
tillgodoser ett ouppfyllt medicinskt behov. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) anser att
fordelarna med att ha ldkemedlet tillgangligt tidigare uppvager riskerna vid anvandning av det i vantan
pd ytterligare beldgg.

Féretaget maste lamna ytterligare uppgifter om Ojemda. Det maste l1dmna in slutresultat fran en
pagaende klinisk studie pad patienter med pediatriskt I3ggradigt gliom fr&n sex manaders alder dar
Ojemdas effekt och sdkerhet jamférs med kemoterapi. EMA kommer att granska ny information om
produkten varje ar.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Ojemda?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Ojemda har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Ojemda kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Ojemda utvérderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Ojemda

Mer information om Ojemda, inklusive bipacksedeln och utredningsrapporten, finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ojemda.

For information om tillgdngen till detta ldkemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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