Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 25.08.2026

Ojemda® (Wirkstoff: Tovorafenib)

Befristete Zulassung in der Schweiz: 05.05.2026

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen zur Behandlung
von padiatrischem niedriggradigem Gliom mit BRAF-Veranderung nach

vorheriger Therapie

Uber das Arzneimittel

Ojemda enthalt den Wirkstoff Tovorafenib.

Ojemda ist ein Arzneimittel zur Behandlung
eines seltenen Hirntumors bei Kindern, dem
padiatrischen niedriggradigen Gliom. Dabei
handelt es sich um einen Tumor, der aus be-
stimmten StUtzzellen (Gliazellen) im Gehirn
entsteht, die die Nervenzellen unterstitzen
und schiitzen.

Das Arzneimittel wird bei Patientinnen und
Patienten ab einem Alter von 6 Monaten an-
gewendet, deren Tumor eine bestimmte ge-
netische  Veranderung im  BRAF-Gen
(BRAF-Fusion, BRAF-Rearrangement oder

BRAF- Mutation) aufweist und nach einer
friheren Behandlung wieder aufgetreten ist
oder nicht darauf angesprochen hat.

Da es sich um eine seltene und lebensbedro-
hende oder chronisch invalidisierende Erkran-
kung handelt, wurde das Arzneimittel Oje-
mda als sogenanntes «Orphan Drug» zugelas-
sen. Als Orphan Drugs werden Arzneimittel
bezeichnet, die zur Behandlung von Patien-
tinnen und Patienten mit seltenen Krankhei-
ten bestimmt sind.

Wirkung

Ojemda wirkt gezielt auf bestimmte Veran-
derungen in den Tumorzellen. Einige dieser
Tumoren weisen eine Veranderung im
BRAF-Gen auf. Dadurch sind Signale in den
Zellen, die das Wachstum steuern, dauer-
haft aktiv. Dies fUhrt dazu, dass sich die Tu-
morzellen unkontrolliert vermehren.

Das Arzneimittel greift in diese Wachstums-
prozesse ein und hemmt die Uberaktiven
Signale, die das Tumorwachstum antreiben.
Dadurch kann sich das Wachstum der Tu-
morzellen verlangsamen oder zum Still-
stand kommen.
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Anwendung

Ojemda ist rezeptpflichtig.

Das Arzneimittel ist als Pulver zur Herstel-
lung einer Suspension zum Einnehmen so-
wie als Filmtabletten erhaltlich. Die Suspen-
sion wird mit Wasser zubereitet und an-
schliessend eingenommen.

Die empfohlene Dosis richtet sich nach der
Korpergrosse (Kérperoberflache) der Pati-
entin oder des Patienten. Ojemda wird ein-
mal pro Woche eingenommen.

Die Behandlung wird fortgesetzt, solange
ein Nutzen festgestellt wird und keine

schwerwiegenden Nebenwirkungen auftre-
ten.

Vor Beginn der Behandlung muss durch ei-
nen Test bestatigt werden, dass der Tumor
eine entsprechende Veranderung im
BRAF-Gen aufweist.

Die Behandlung soll von Fachpersonen ein-
geleitet und Uberwacht werden, die Erfah-
rung in der Behandlung von Krebserkran-
kungen haben.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Ojemda wurde in einer
Studie (FIREFLY-1) mit 137 Patientinnen und
Patienten im Alter von 6 Monaten bis 25 Jah-
ren untersucht, deren Hirntumor nach frihe-
ren Behandlungen wieder aufgetreten war
oder nicht darauf angesprochen hatte.

In der Studie erhielten alle Teilnehmenden
das Arzneimittel Ojemda, es gab keine Ver-
gleichsgruppe mit einer anderen Behand-
lung.

Die Ergebnisse zeigten, dass bei einem gros-
sen Teil der Patientinnen und Patienten der
Tumor auf die Behandlung ansprach. Bei
diesen Patientinnen und Patienten wurde
der Tumor kleiner oder zeigte kein weiteres
Wachstum.

Das Ansprechen auf die Behandlung hielt
bei vielen Patientinnen und Patienten Uber
langere Zeit an.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Ojemda darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Wahrend der Behandlung kénnen verschie-
dene Risiken auftreten. Dazu gehoéren insbe-
sondere Blutungen (einschliesslich Blutun-
gen im Tumor), eine Verlangsamung des
Wachstums bei Kindern, Leberprobleme so-
wie Hautreaktionen, einschliesslich erhéhter
Empfindlichkeit gegenlber Sonnenlicht. Aus
diesen Grunden sind regelmassige arztliche
Kontrollen wahrend der Behandlung not-
wendig.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
(betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten) sind
unter anderem Veranderungen der Haar-
farbe, Mudigkeit, Erbrechen, Kopfschmer-
zen, Hautausschlag, Fieber, trockene Haut,
Wachstumsverzégerung, Anamie sowie ver-
schiedene Veranderungen von Blutwerten
(z. Bsp. erhohte Werte eines Muskelenzyms
oder veranderte Leberwerte).

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwilnschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.
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Begriindung des Zulassungsentscheids

Das padiatrische niedriggradige Gliom
macht einen Teil der Hirntumoren im Kin-
desalter aus. Bei Patientinnen und Patien-
ten, bei denen die Krankheit nach einer
friheren Behandlung wieder auftritt oder
nicht darauf anspricht, besteht ein Bedarf an
weiteren Behandlungsmaoglichkeiten.

In der Studie zeigte sich, dass ein grosser Teil
der Patientinnen und Patienten auf die Be-
handlung mit Ojemda ansprach und der Tu-
mor kleiner wurde oder kein weiteres
Wachstum zeigte.

Bei Kindern unter 2 Jahren liegen nur be-
grenzte Daten zur Sicherheit und Wirksam-
keit vor. Zudem sind weitere Daten zu mog-
lichen langfristigen Auswirkungen, insbe-
sondere auf Wachstum und Entwicklung, er-
forderlich. Diese zusatzlichen Daten werden
aus laufenden Studien erwartet.

Unter Berucksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Ojemda die Risiken.

Das Arzneimittel Ojemda wurde in der
Schweiz befristet zugelassen (Art. 9a Heil-
mittelgesetz), da zum Zeitpunkt der Zulas-
sung noch nicht alle klinischen Studiendaten
vorlagen.

Die befristete Zulassung ist daran gebunden,
dass die ausstehenden und von Swissmedic
verlangten klinischen Daten fristgerecht
nachgereicht werden. Diese Daten stammen
aus laufenden oder noch abzuschliessenden
klinischen Studien. Nach Erfillung dieser Zu-
lassungsauflagen kann die befristete Zulas-
sung bei positiver Nutzen-Risiko Beurteilung
der Resultate in eine Zulassung ohne beson-
dere Auflagen Uberfihrt werden.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Ojemda®

Information fUr Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Ojemda®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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