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Az Ofev-re vonatkoz6 attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Ofev és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Ofev az alabbi betegségekben szenvedd felnbttek kezelésére szolgaldé gyodgyszer:

e idiopatias tldofibrozis (IPF), egy ismeretlen eredetli betegség, amelynek soran rostos szovet
képz6dik a tiddben;

e szisztémas szklerdzissal tarsulé intersticialis tid6betegség, amelyben az immunrendszer (a
szervezet természetes védekez6 rendszere) tlulm(ikodik, ami rostos szovet termelddését és a tido
progressziv hegesedését okozza;

e egyéb kronikus fibrotikus intersticialis tid6betegségek, amelyek progresszivak.

Az Ofev hatdanyaga a nintedanib.

Hogyan kell alkalmazni az Ofev-et?

Az Ofev csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan szakorvosnak kell megkezdenie, aki tapasztalattal
rendelkezik a gyogyszerrel kezelt betegségek diagnosztizadldsaban és kezelésben.

Az Ofev kapszula (100 mg és 150 mg) formajaban kaphat6. Az ajanlott adag naponta kétszer 150 mg,
amelyet korialbelil 12 6ras kiulonbséggel kell étellel egyitt bevenni. Azoknal a betegeknél, akik ezt az
adagot nem toleraljak, a dozist napi kétszeri 100 mg-ra kell csékkenteni vagy a kezelést meg kell
szakitani.

Az Ofev alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ofev?

Az Ofev hatdanyaga, a nintedanib gatolja néhany, tirozin-kindzoknak nevezett enzim aktivitasat. Ezek
az enzimek a tiddsejtekben talalhato bizonyos receptorokban (példaul a VEGF-, FGF- és PDGF-
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receptorokban) vannak jelen, ahol szamos olyan folyamatot valtanak ki, amelyek szerepet jatszanak a
rostos szovet kialakulasaban. Ezeknek az enzimeknek a gatlasaval a nintedanib elGsegiti a rostos
szovet képzOdésének csokkenését a tlidében, és ezaltal segit megakadalyozni a betegség tiineteinek
sulyosbodasat.

Milyen elényei voltak az Ofev alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ofev-et négy f6 vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak ossze,
amelyekben dsszesen 1066, IPF-ben szenvedl beteg, 580, szisztémas szklerdzissal tarsulo intersticialis
tiidébetegségben szenvedd beteg, illetve 663, progressziv fibrotikus intersticialis tlidébetegségben
szenvedl beteg vett részt. A hatasossag f6 mutatéja mindegyik vizsgalatban a betegek
tid6funkcidjanak csokkenése volt az 1 évig tartd kezelés alatt, amelyet az ,er6ltetett vitalkapacitas”
(FVC) alapjan mértek. Az FVC az a legnagyobb levegémennyiség, amelyet a beteg egy mély
Iélegzetvételt kbvetOen erdltetve ki tud lélegezni, amely érték a betegség sulyosbodasaval csokken.

Az IPF-ben szenved6 betegekkel végzett 2 vizsgalatban az Ofev-et szed6 betegeknél kisebb mértékben
csokkent az FVC, mint a placebot szed6knél, ami azt jelenti, hogy az Ofev lelassitotta a betegség
stlyosbodasat. A betegek atlagos FVC-je a kezelés el6tt 2600 milliliter és 2700 milliliter (ml) kozott
volt. Az els6 vizsgalatban az FVC atlagos csokkenése 1 év alatt 115 ml volt az Ofev-et szed6
betegeknél, szemben a placebét szed6 betegeknél tapasztalt 240 ml-es csokkenéssel. A masodik
vizsgélatban az atlagos csokkenés 114 ml volt az Ofev esetében, szemben a placebo esetében mért
207 mil-rel. A 2 f6 vizsgalat eredményeinek tovabbi elemzése, amely soran figyelembe vették, hogy
néhany beteg abbahagyta a kezelést, meger(sitette az Ofev elnyeit a placebdval szemben, bar a két
szer alkalmazasa mellett mért FVC-értékek kozotti eltérés kevésbé volt hangsulyos.

A szisztémas szklerozissal tarsulé intersticialis tiidobetegségben szenvedd betegeknél végzett
vizsgalatban az FVC atlagos cstkkenése 52 ml volt az Ofev esetében, szemben a placebo esetén mért
93 ml-rel. A kezelés el6tt a betegek atlagos FVC-értéke 2500 ml koril volt.

A progressziv fibrotikus intersticialis tid6betegségben szenvedd betegeknél végzett vizsgalatban az
FVC atlagos cstkkenése 81 ml volt az Ofev esetében, szemben a placebo esetén mért 188 ml-rel. A
kezelés el6tt a betegek atlagos FVC-je 2330 ml koril volt.

Milyen kockazatokkal jar az Ofev alkalmazasa?

Az Ofev leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés,
hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, cstkkent étvagy és a majenzimek megemelkedett vérszintje
(majbetegség jele). Gyakori a testsulycstkkenés is (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet). Az
Ofev alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Az Ofev nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a nintedanibbel, a
mogyordéval, a széjaval vagy a készitmény barmely mas 0sszetevijével szemben. Az Ofev terhes
néknél sem alkalmazhaté.

Miért engedélyezték az Ofev forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gyogyszeriugynokség megallapitotta, hogy az Ofev alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Az Ugynokség agy vélte,
hogy az Ofev az IPF-ben, a szisztémas szklerdzissal tarsulo intersticialis tidébetegségben és az egyéb
krénikus fibrotikus intersticialis tlidébetegségben szenvedd betegeknél hatasosan lassitja a tlid6funkcio
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romlasat. Ami a biztonsagossagot illeti, az Ofev alkalmazasaval jaré6 mellékhatasokat — a kezelés
megszakitasaival vagy az adagok csokkentésével — kezelhet6nek itélték.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ofev biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ofev biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Ofev alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6é informéaciékat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ofev alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Ofev-vel kapcsolatos egyéb informéacidé

2015. januar 14-én az Ofev az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Ofev-vel kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai Gyogyszerigyntkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ofev.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2020.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ofev
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