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Ofev (nintedanibas)
Ofev apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Ofev ir kam jis vartojamas?

Ofev — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys:

e idiopatine plauciy fibroze (IPF) — dél neaiskiy priezasCiy kylandia liga, kuria sergant plauciuose
susidaro fibrozinis audinys;

e sistemine skleroze, susijusia intersticine plauciy liga — liga, kuria sergant imuniné (organizmo
natiiralios apsaugos) sistema yra pernelyg aktyvi, dél to plauciuose susidaro fibrozinis audinys ir
vyksta palaipsnis randéjimas;

e kitomis progresuojanciomis létinémis fibrozinémis intersticinémis plauciy ligomis.

Ofev sudétyje yra veikliosios medZiagos nintedanibo.
Kaip vartoti Ofev?

Ofev galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis Siuo vaistu gydomuy,
ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.

Gaminamos Ofev kapsulés (po 100 ir 150 mg). Rekomenduojama dozé 150 mg dozé du kartus per
parg, vartojama su maistu mazdaug kas 12 valandy. Pacientams, kurie Sios dozés netoleruoja, doze
reikia sumazinti iki 100 mg du kartus per parg arba gydyma nutraukti.

Daugiau informacijos apie Ofev vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Ofev?

Veiklioji Ofev medZiaga nintedanibas stabdo tam tikry fermenty, vadinamy tirozino kinazémis, veikima.
Siy fermenty yra tam tikruose plaudiy lasteliy receptoriuose (pvz., KEAF, FAF ir PDGF receptoriuose),
kuriuose jie aktyvina kelis procesus, susijusius su fibrozinio audinio gamyba. Slopindamas Siuos
fermentus, nintedanibas stabdo fibrozinio audinio formavimasi plauciuose, o tai padeda iSvengti ligos
simptomy paimeéjimo.
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Kokia Ofev nauda nustatyta tyrimy metu?

Ofev buvo lyginamas su placebu (vaistu be veikliosios medziagos) keturiuose pagrindiniuose
tyrimuose, kuriuose i$ viso dalyvavo 1 066 IPF sergantys pacientai, 580 sistemine intersticine plauciy
liga serganciy pacienty ir 663 pacientai, kuriems diagnozuota progresuojanti fibroziné intersticiné
plauciy liga. Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty plauciy funkcijos
pokytis po vieny gydymo mety, matuojamas pagal forsuotg gyvybinj plauciy tari (FGPT). FGPT yra
didZiausias oro tiris, kurj pacientas gali forsuotai iSkvépti giliai jkvépes ir kuris paciento sveikatos
biklei prastéjant mazéja.

Atliekant 2 tyrimus, kuriuose dalyvavo IPF sergantys pacientai, Ofev vartojusiy pacienty FGPT
sumazéjo maziau nei placebg vartojusiy pacienty, o tai reiskia, kad Ofev sulétino ligos progresavima.
PrieS gydyma vidutinis pacienty FGPT buvo 2600—2700 mililitry (ml). Pirmame tyrime per 1 metus
Ofev vartojusiy pacienty FGPT sumazéjo vidutinidkai 115 ml, o placeba vartojusiy pacienty — 240 ml.
Antrame tyrime vartojant Ofev FGPT sumazéjo vidutiniskai 114 ml, o vartojant placebg — 207 ml.
ISsamesné Siy dviejy pagrindiniy tyrimy rezultaty analizé, kurig atliekant buvo atsizvelgta | tai, kad kai
kurie pacientai nutrauké gydyma, patvirtino, kad Ofev yra veiksmingesnis uz placebg, nors pagal FGPT
sumazeéjimaq skirtumas tarp Ofev ir placebo buvo ne toks ry3kus.

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo su sistemine skleroze susijusia intersticine plauciy liga sergantys
pacientai, vartojusiyjy Ofev FGPT vidutiniSkai sumazéjo 52 ml, o vartojusiyjy placebg — 93 ml. Pries
gydyma vidutiné pacienty FGPT buvo mazdaug 2500 ml.

Tyrime su pacientais, serganciais progresuojancia fibrozine intersticine plauciy liga, FGPT sumazéjo
vidutiniSkai 81 ml, o vartojant placebg — 188 ml. PrieS gydyma vidutiné pacienty FGPT buvo mazdaug
2330 ml.

Kokia rizika susijusi su Ofev vartojimu?

Dazniausias Ofev Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra viduriavimas,
pykinimas (3leikstulys), vémimas, pilvo skausmas, sumazéjes apetitas ir padidéjes kepeny fermenty
kiekis (kepeny veiklos sutrikimo pozymis). Taip pat daznai sumazéja svoris (ne daugiau kaip 1 Zmogui
i$ 10). ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Ofev, sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Ofev negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) nintedanibui, Zemés rieSutams ar sojai
arba bet kuriai pagalbinei medziagai. Ofev taip pat negalima vartoti nés¢ioms moterims.

Kodél Ofev buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentura nusprendé, kad Ofev nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Agentura laikési nuomoneés, kad Ofev veiksmingai sulétina IPF, sistemine
skleroze, susijusia intersticine plauciy liga ir kitomis létinémis fibrozinémis intersticinémis plauciy
ligomis, kurios yra progresuojancios, serganciy pacienty plauciy funkcijos blogéjima. Vertinant Ofev
saugumgq, laikytasi nuomoneés, kad Sio vaisto Salutinius reisSkinius galima kontroliuoti sumazinant doze
arba pertraukiant gydyma.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ofev
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ofev vartojimo
rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Ofev vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ofev Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ofev

Ofev buvo registruotas visoje ES 2015 m. sausio 14 d.

Daugiau informacijos apie Ofev rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ofev.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-06.
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