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Ofev (nintedanibs)
Ofev parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ofev un kapeéec tas lieto?

Ofev ir zales, ko lieto, lai pieauguSiem pacientiem arstétu:

e idiopatisku pulmonalu fibrozi (IPF) jeb nezinama célona izraisitu slimibu, kuras gadijuma plausas
rodas fibrozo audu formas;

e ar sistémisko sklerozi saistitu intersticialu plausu slimibu jeb slimibu, kuras gadijuma imunsistéma
(organisma dabiskie aizsargspéki) ir parmérigi aktiva, izraisot fibrozo audu veido$anos un
progreséjosu plausu rétosanos;

e citas progres€josas intersticialas plausu slimibas.

Ofev satur aktivo vielu nintedanibu.

Ka lieto Ofev?

Ofev var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana drikst uzsakt arsts ar pieredzi tadu slimibu
diagnosticéSana un arstésana, ko arsté ar Ofev.

Ofev ir pieejamas kapsulas (100 un 150 mg). leteicama deva ir 150 mg, ko lieto divreiz diena ar
€dienu, ar 12 stundu starplaiku. Pacientiem, kuri nepanes 5o devu, deva jasamazina lidz 100 mg
divreiz diena, vai ari japartrauc arstésana.

Papildu informaciju par Ofev lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ofev darbojas?

Ofev aktiva viela, nintedanibs, bloké dazu fermentu, ko dévé par tirozina kinazém, aktivitati. Sie
fermenti ir sastopami noteiktos plaudu Stinu receptoros (pieméram, VEGF, FGF un PDGF receptoros),
kur tie aktivizé vairakus fibrozo audu veidoSana iesaistitus procesus. Blok&jot Sos fermentus,
nintedanibs palidz mazinat fibrozo audu veidosanos plausas, tadéjadi novérsot slimibas simptomu
saasinasanos.

Kadi Ofev ieguvumi atklati petijumos?

Ofev tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju) Cetros pamatpétijumos, iesaistot kopuma

1066 pacientus ar idiopatisku pulmonalu fibrozi, 580 pacientus ar intersticialu plausu slimibu, kas
saistita ar sistémisko sklerozi, un 663 pacientus ar progreséjosu fibroz&josu intersticialu plausu
slimibu. Visos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija pacientu plausu funkcijas pavajinasanas
viena arstéSanas gada laika, veértéjot péc forsétas vitalas kapacitates (FVC). Forséta vitala kapacitate ir
maksimalais gaisa daudzums, ko pacients spé&j spiezot izelpot péc dzilas ieelpas, un tas mazinas,
slimibas gaitai pasliktinoties.



Divos pétijumos pacientiem ar idiopatisku pulmonalu fibrozi, pacientiem, kuri lietoja Ofev, forséta
vitala kapacitate samazinajas mazak neka pacientiem, kuri lietoja placebo, kas nozimg, ka Ofev
paléninaja slimibas progresésanu. Vidéja forséta vitala kapacitate pacientiem pirms arstésanas bija
2600-2700 mililitri (ml). Pirmaja pétijuma vid€&jais forsétas vitalas kapacitates samazinajums gada
laika pacientiem, kuri lietoja Ofev, bija 115 ml, salidzinot ar samazinajumu par 240 ml pacientiem, kuri
lietoja placebo. Otraja pétijuma vid€jais samazinajums bija 114 ml Ofev lietotajiem, salidzinot ar

207 ml placebo lietotajiem. Divu pamatpétijumu rezultatu turpmaka analize, nemot véra, ka dazi
pacienti partrauca arstésanu, apstiprinaja Ofev ieguvumus, salidzinot ar placebo, lai gan forsétas
vitalas kapacitates atskiriba starp abu lidzek|u lietotajiem bija mazak izteikta.

Petijuma ar pacientiem, kuriem ir ar sistémisku sklerozi saistita intersticiala plausu slimiba, vid€jais
forsétas vitalas kapacitates samazinajums bija 52 ml Ofev lietotajiem, salidzinot ar 93 ml placebo
lietotajiem. Vidéja forséta vitala kapacitate pacientiem pirms arstésanas bija aptuveni 2500 ml.

P&tiljuma ar pacientiem ar progreséjosu fibroz&éjosu intersticialu plaudu slimibu, vid&jais forsétas vitalas
kapacitates samazinajums Ofevlietotajiem bija 81 ml, salidzinot ar 188 ml placebo lietotajiem. Vidéja
forséta vitala kapacitate pacientiem pirms arstéSanas bija aptuveni 2330 ml.

Kads risks pastav, lietojot Ofev?

Visbiezakas Ofev blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja, slikta dtsa
(nelabums), vemsana, sapes védera, samazinata éstgriba un paaugstinats aknu fermentu limenis
asinis (aknu problému pazime). Biezi novéro ari kermena masas zudumu (kas var rasties no 1 lidz 10
pacientiem). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Ofev, skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Ofev nedrikst lietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret nintedanibu, zemesriekstiem un
soju vai kadu citu So zalu sastavdalu. Ofev nedrikst lietot grutniecém un sievietém, kuras baro bérnu
ar krati.

Kapéc Ofev ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Ofev, parsniedz 3o zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES. Adentira uzskatija, ka Ofev efektivi palénina plausu funkcijas pasliktinasanos
pacientiem ar idiopatisku pulmonalu fibrozi, ar sistémisku sklerozi saistitu intersticialu plausu slimibu
un citam hroniskam fibrozéjosam intersticialam plausu slimibam, kas progresé. Attieciba uz droSumu
Ofev blakusparadibas uzskatija par novérSamam, partraucot zalu lietoSanu vai samazinot devu.

Kas tiek darits, lai garantétu dro3u un efektivu Ofev lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Ofev lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ofev lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ofev lietoSanu
saistitas blakusparadibas tiek rupigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie
pasakumi.

Cita informacija par Ofev

2015. gada 14. janvari Ofev sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Ofev ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ofev.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ofev

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2020. gada junija.
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