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Ofev (nintedanib)

Pregled informacija o lijeku Ofev i zaSto je odobren u EU-u

Sto je Ofev i za 3to se koristi?

Ofev je lijek koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba oboljelih:

e od idiopatske pluéne fibroze (IPF), bolesti nepoznatog uzroka uslijed koje se fibrozno tkivo formira
u plu¢ima;

e od sistemske skleroze povezane s intersticijskom bolesti plu¢a, bolesti u kojoj je imunosni sustav
(prirodna obrana tijela) prekomjerno aktivan, Sto stvara fibrozno tkivo i progresivno stvaranje
oziljaka u pluc¢ima;

e od ostalih kroni¢nih intersticijskih bolesti pluéa s fibroznim promjenama koje su progresivne.

Ofev sadrZi djelatnu tvar nintedanib.
Kako se Ofev primjenjuje?

Ofev se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti lijeCnik s iskustvom u dijagnosticiranju i
lijeCenju bolesti za koje se primjenjuje.

Ofev je dostupan u obliku kapsula (100 i 150 mg). Preporu¢ena doza je 150 mg dva puta dnevno
zajedno s hranom, najbolje u razmaku od 12 sati. U bolesnika koji ne podnose ovu dozu, dozu je
potrebno smanjiti na 100 mg dva puta dnevno ili lijeCenje treba prekinuti.

Vise informacija o primjeni lijeka Ofev procitajte u uputi o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Ofev?

Djelatna tvar u lijeku Ofev, nintedanib, blokira djelovanje odredenih enzima pod nazivom tirozin
kinaze. Ovi se enzimi nalaze u odredenim receptorima (kao 5to su VEGF, FGF i PDGF receptori) u
stanicama u pluc¢ima, gdje aktiviraju nekoliko postupaka ukljuc¢enih u generiranje fibroznog tkiva.
Blokirajuéi ove enzime, nintedanib pomaZze u smanjivanju formiranja fibroznog tkiva u plu¢ima te tako
pomaZe u sprjeCavanju pogorsavanja simptoma bolesti.
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Koje su koristi od lijeka Ofev utvrdene u ispitivanjima?

Ofev je usporeden s placebom (prividnim lije¢enjem) u Cetiri glavna ispitivanja koja su obuhvatila 1066
bolesnika s IPF-om, 580 bolesnika sa sistemskom sklerozom povezanom s intersticijskom bolesti pluca
i 663 bolesnika s progresivnom intersticijskom bolesti pluc¢a s fibroznim promjenama. U svim
ispitivanjima glavna mjera djelotvornosti bilo je smanjenje funkcije plu¢a bolesnika tijekom razdoblja
od jedne godine lijeCenja, izmjereno njihovim forsiranim vitalnim kapacitetom (FVC). FVC je
maksimalna koli¢ina zraka koju bolesnik moZe forsirano izdahnuti nakon 3to je duboko udahnuo, a
smanjuje se kako se stanje pogorSava.

U dva ispitivanja, bolesnici s IPF-om koji su uzimali lijek Ofev imali su manje smanjenje u
vrijednostima FVC-a u odnosu na bolesnike koji su uzimali placebo, $to znadi da je Ofev usporio
pogor3avanje stanja. Prosjecni FVC bolesnika prije terapije iznosio je izmedu 2600 i 2700 mililitara
(ml). U prvom ispitivanju, prosje¢no smanjenje FVC-a tijekom jedne godine iznosilo je 115 ml u
bolesnika koji su uzimali Ofev u usporedbi sa smanjenjem od 240 ml u bolesnika koji su uzimali
placebo. U drugom ispitivanju, prosje¢no smanjenje iznosilo je 114 ml za Ofev u usporedbi sa 207 ml
za placebo. Daljnja analiza rezultata 2 glavna ispitivanja, koja je uzela u obzir da su pojedini bolesnici
prekinuli terapiju, potvrdila je koristi od lijeka Ofev u odnosu na placebo, iako je njihova razlika u FVC-
u bila manje izrazena.

U ispitivanju u bolesnika sa sistemskom sklerozom povezanom s intersticijskom bolesti pluca,
prosje¢no smanjenje FVC-a iznosilo je 52 ml za lijek Ofev, u usporedbi s 93 ml za placebo. Prosjecan
FVC bolesnika prije lijeCenja iznosio je otprilike 2500 ml.

U ispitivanju u bolesnika s progresivnom intersticijskom bolesti plu¢a s fibroznim promjenama,
prosje¢no smanjenje FVC-a iznosilo je 81 ml za Ofev, u usporedbi s 188 ml za placebo. Prosjec¢an FVC
bolesnika prije lijeCenja iznosio je otprilike 2330 ml.

Koji su rizici povezani s lijekom Ofev?

Najcesce nuspojave lijeka Ofev (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu proljev, mucnina
(slabost), povracéanje, bol u abdomenu (trbuhu), smanjen apetit i povidene razine jetrenih enzima u
krvi (znak ostecenja jetre). Cest je i gubitak tezine (koji se moze javiti u do 1 na 10 osoba). Potpuni
popis zabiljeZenih nuspojava povezanih s lijekom Ofev potraZite u uputi o lijeku.

Ofev se ne smije primjenjivati u bolesnika koji su preosjetljivi (alergi¢ni) na nintedanib, kikiriki ili soju
ili bilo koji drugi sastojak lijeka. Lijek Ofev ne smiju uzimati trudnice.

Zasto je lijek Ofev odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Ofev nadmasuju s njim povezane rizike
te da moze biti odobren za primjenu u EU-u. Agencija je smatrala da je lijek Ofev ucinkovit u
usporavanju pogorsanja funkcije pluca u bolesnika s IPF-om, sistemskom sklerozom povezanom s
intersticijskom bolesti pluéa i drugim intersticijskim bolestima pluca s fibroznim promjenama koje su
progresivne. U pogledu sigurnosti, smatra se da se nuspojave povezane s lijekom Ofev mogu
kontrolirati prekidima ili smanjenjima doze.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc€inkovita
primjena lijeka Ofev?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Ofev nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.
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Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Ofev kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Ofev paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Ofev

Lijek Ofev dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 14. sijeCnja 2015.

Vise informacija o lijeku Ofev dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ofev.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 6. 2020.
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