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Opdivo (nivolumab)
En oversigt over Opdivo, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Opdivo, og hvad anvendes det til?

Opdivo er et leegemiddel mod kreeft, der anvendes til behandling af fglgende:

¢ melanom, en type hudkreeft

o ikkesmacellet lungekraeft (NSCLC)

e fremskredent nyrecellekarcinom, en type nyrekreeft

e klassisk Hodgkins lymfom, som er kraeft i lymfocytterne (en type hvide blodlegemer)
e pladecellekraeft i hoved og hals (SCCHN)

e urotelial kreeft, dvs. kreeft i blaeren og urinvejene

¢ malignt pleuramesoteliom (lungehindekreaeft)

e en form for kreeft i tyktarmen eller endetarmen, der beskrives som hgj mikrosatellit-instabilitet
(MSI-H) eller defekt mismatch repair (manglende evne til at reparere gener med fejl) (dMMR)

e gsofagealt pladecellekarcinom (pladecellekrzaeft i spisergret)

e kraeft i spisergret og kraeft i den gastrogsofageale overgang (overgangen mellem mavesaekken og
spisergret) efter kemoterapi, stralebehandling og operation

e adenokarcinom i mavesakken, i overgangen mellem mavesakken og spisergret eller i spisergret.
Laegemidlet anvendes hos voksne. Ved melanom anvendes det ogsa hos unge fra 12 ar og opefter.

Opdivo anvendes primaart mod kraeft, der er fremskreden, inoperabel (ikke kan fjernes ved operation)
eller metastatisk (har spredt sig til andre dele af kroppen), eller ndr andre behandlinger ikke virker.

Ved NSCLC, der kan fjernes ved operation, men som der er hgj risiko for vil vende tilbage, kan Opdivo
ogsa gives inden operation (neoadjuverende behandling). Ved melanom, kraeft i spisergret, kraeft i
overgangen mellem mavesaekken og spisergret samt urotelial kreeft anvendes Opdivo desuden til at
forhindre kreeften i at vende tilbage efter operation (adjuverende behandling).

Opdivo virker pa krzeftceller, der producerer et protein kaldet PD-L1. Ved visse kraeftformer kan
Opdivo kun anvendes, hvis tests bekraefter, at kraeftcellerne producerer tilstraekkeligt med PD-L1.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Opdivo kan anvendes alene. Ved visse kraeftformer anvendes det ogsd sammen med andre
kreeftlaegemidler, f.eks. cabozantinib, ipilimumab eller platinbaseret kemoterapi.

Opdivo indeholder det aktive stof nivolumab.
Hvordan anvendes Opdivo?

Behandling med Opdivo skal indledes og overvages af en laege, der har erfaring med behandling af
kreeft. Leegemidlet f&s kun pa recept.

Opdivo gives som infusion (drop) i en vene. Dosen og doseringshyppigheden afhaenger af den tilstand,
der behandles, og af, om det anvendes alene eller i kombination med andre kraeftleegemidler. Laegen
kan udszette doserne, hvis der opstar visse bivirkninger, eller helt standse behandlingen i tilfelde af
visse alvorlige bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Opdivo, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Opdivo?

Det aktive stof i Opdivo, nivolumab, er et monoklonalt antistof, dvs. en type protein, der er designet til
at binde til en sdkaldt PD-1-receptor, som findes pd immunforsvarets T-celler. Kraeftceller kan
producere proteiner (PD-L1 og PD-L2), der binder til denne receptor og haammer T-cellernes aktivitet,
sa de ikke kan angribe kreeften. Ved at binde til receptoren forhindrer nivolumab PD-L1 og PD-L2 i at
haemme T-cellerne. Derved forsteerkes immunforsvarets evne til at draebe kreeftcellerne.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Opdivo?
Melanom

Opdivo anvendt alene blev undersggt i to hovedstudier blandt voksne med fremskredent melanom,
som ikke var blevet opereret. I det fgrste studie, der omfattede 418 ikke tidligere behandlede patienter
med fremskredent melanom, blev det pdvist, at patienter, der blev behandlet med Opdivo, overlevede
i laengere tid end patienter, der fik kreeftleegemidlet dacarbazin: 73 % af de patienter, der blev
behandlet med Opdivo, var stadig i live efter 12 maneder, sammenholdt med 42 % af de patienter, der
fik dacarbazin. I det andet studie blev 405 patienter med fremskredent melanom, hvis sygdom var
forveerret pd trods af tidligere behandling med et kreeftleegemiddel, fulgt i mindst 6 maneder. Ca. 32 %
(38 ud af 120) af de patienter, der fik Opdivo, reagerede pa behandlingen og oplevede, at deres
tumorer aftog i st@grrelse, sammenlignet med ca. 11 % (5 ud af 47) af de patienter, der fik en
behandling valgt af deres laege (dacarbazin eller en kombination af carboplatin og paclitaxel).

I et tredje studie blandt 906 voksne med melanom i stadie IIIB, IIIC eller 1V, der var blevet opereret
og havde hgj risiko for, at kraeften vendte tilbage, blev Opdivo sammenlignet med ipilimumab. De
patienter, der blev behandlet med Opdivo, levede i gennemsniti 31 maneder, for kraeften vendte
tilbage, eller for de fik et nyt melanom eller dgde, sammenholdt med 24 maneder for de patienter, der
blev behandlet med ipilimumab. Et fjerde studie hos 790 voksne med melanom i stadie IIB eller IIC,
som var blevet opereret, sammenlignede Opdivo med placebo (en uvirksom behandling). Efter en
gennemsnitlig opfelgning pa 24 maneder havde 19 % af de patienter, der fik Opdivo, faet tilbagefald af
deres kreeft eller et nyt melanom, eller de var dgde, sammenlignet med 32 % af de patienter, der fik
placebo.

I et femte studie hos 945 ikke tidligere behandlede voksne med fremskredent melanom undersggte
man Opdivo i kombination med ipilimumab, foruden Opdivo anvendt alene eller ipilimumab anvendt
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alene. Patienter, der fik Opdivo plus ipilimumab, levede i 11,5 maneder, uden at deres sygdom
forveerredes, sammenholdt med 6,9 m&neder for patienter, som kun fik Opdivo, og 2,9 maneder for
patienter, som kun fik ipilimumab. Flere patienter var i live efter to ars behandling med Opdivo plus
ipilimumab (64 %) end efter behandling med Opdivo alene (59 %) eller ipilimumab alene (45 %).
Studiet omfattede bade patienter, hvis kreeftceller producerede et hgijt antal PD-L1, og patienter, hvis
kreeftceller producerede et lavt antal PD-L1. Forbedringer i den tid, som patienterne levede uden
sygdomsforvaerring, nar de blev behandlet med Opdivo plus ipilimumab, sammenholdt med Opdivo
alene, blev kun konstateret hos de patienter, hvis kraeftceller producerede et lavt antal PD-L1.

Da melanom hos unge ligner sygdommen hos voksne, gaelder dataene for voksne ogsa for unge.

Data fra voksne, unge og bgrn viste desuden, at Opdivo ved behandling af fremskredent melanom og
som adjuverende behandling ved melanom hos unge i alderen 12 &r og opefter virker pa samme made
som hos voksne.

NSCLC

Et hovedstudie vedrgrende en type NSCLC, der kaldes ikkeplanocellulzer kraeft, omfattede 582 voksne,
hvis sygdom var forvaerret trods tidligere behandlinger. Den gennemsnitlige tid, som patienter
behandlet med Opdivo overlevede, var 12,2 m3neder sammenholdt med 9,4 maneder ved behandling
med docetaxel (et andet kraeftlaegemiddel).

Et studie vedrgrende en anden type NSCLC, der kaldes planocelluleer kreeft, omfattede 272 voksne. Af
dette studie fremgik det, at patienter, der fik Opdivo, levede i 9,2 maneder efter behandlingsstart mod
6,0 maneder for patienter, der fik docetaxel. Underbyggende information fra et andet studie
indikerede, at Opdivo kunne fremkalde et respons hos patienter med planocellulaer NSCLC, hvis
sygdom var forvaerret pa trods af flere tidligere behandlinger.

Hvad angdr metastatisk NSCLC, viste et studie blandt 719 voksne, der ikke tidligere var blevet
behandlet, at patienter, der fik Opdivo i kombination med ipilimumab og et andet kraeftlaegemiddel, i
gennemsnit levede i 14 maneder efter behandlingsstart mod 11 maneder for patienter, der fik andre
kreeftleegemidler.

Et andet studie omfattede 358 voksne med NSCLC, der ikke havde spredt sig, og som kunne fjernes
ved operation. Af de patienter, hvis kraeft producerede PD-L1 og kunne risikere at vende tilbage efter
operation, havde 32 % (26 ud af 81) af de patienter, der fik Opdivo i kombination med platinbaseret
kemoterapi fgr operationen, ingen paviselig tumor i det lungevaev, der blev fjernet under operationen,
mod 2 % (2 ud af 86) af dem, der fik platinbaseret kemoterapi alene. Derudover levede de patienter,
der fik kemoterapi alene, i gennemsnit i 21 maneder, fgr sygdommen forveerredes eller vendte tilbage,
eller patienten dgde. For patienter, der fik Opdivo med kemoterapi, kunne denne periode ikke
beregnes, fordi for fa patienter havde oplevet en af disse haendelser i Igbet af en gennemsnitlig
opfglgning pa 41 maneder.

Fremskredent nyrecellekarcinom

Opdivo blev sammenlignet med everolimus (et andet kreeftlaegemiddel) i ét hovedstudie, der
omfattede 821 patienter med fremskredent nyrecellekarcinom, hvis sygdom var forvaerret pa trods af
tidligere behandling. De patienter, der fik Opdivo, overlevede i 25,0 maneder sammenholdt med

19,6 maneder for de patienter, der fik everolimus.

I et andet hovedstudie blandt 1 096 voksne med tidligere ubehandlet fremskredent nyrecellekarcinom
sammenlignede man behandling med Opdivo plus ipilimumab med behandling med et andet
kreeftlaegemiddel (sunitinib). Efter 24 maneder var 66,5 % af de patienter, der havde moderat eller hgj

Opdivo (nivolumab)
EMA/341712/2023 Side 3/7



risiko for, at deres kraeft forvaerredes, og som fik kombinationsbehandlingen, stadig i live sammenholdt
med 52,9 % i sunitinib-gruppen. Desuden udviste 41,6 % af patienterne (177 ud af 423) respons pa
kombinationsbehandlingen sammenholdt med 26,5 % (112 ud af 416) af dem, der fik sunitinib. Det
tidsrum, som patienterne levede uden sygdomsforvaerring, var 11,6 maneder ved
kombinationsbehandling sammenholdt med 8,4 ved behandling med sunitinib.

I et tredje hovedstudie blev behandling med Opdivo plus cabozantinib sammenlignet med sunitinib
alene hos 651 patienter med ikke tidligere behandlet fremskredent nyrecellekarcinom eller
nyrecellekarcinom, der havde spredt sig. I dette studie levede de patienter, der blev behandlet med
Opdivo plus cabozantinib, i gennemsnit i ca. 17 maneder, uden at kraeften forvaerredes, mens de, der
blev behandlet med sunitinib, levede i ca. 8 maneder, uden at deres kraeft forveerredes.

Klassisk Hodgkins lymfom

Opdivo blev undersggt i ét hovedstudie og et underbyggende studie blandt i alt 95 voksne med
klassisk Hodgkins lymfom, hvis sygdom ikke havde reageret pa eller var vendt tilbage efter autolog
stamcelletransplantation og behandling med kraeftlaegemidlet brentuximab vedotin. Opdivo blev
anvendt alene og blev ikke sammenlignet med andre laegemidler. Efter behandlingen var krzeftcellerne
helt eller delvist forsvundet hos ca. 66 % af patienterne (63 ud af 95).

Fremskreden SCCHN

Opdivo blev undersggt i ét hovedstudie blandt 361 voksne med SCCHN, hvis kreeft var forveerret trods
tidligere behandling med platinholdige lsegemidler. Opdivo blev anvendt alene og sammenlignet med et
andet kreeftlaegemiddel (cetuximab, methotrexat eller docetaxel) valgt af den behandlende lzege. De
patienter, der fik Opdivo, overlevede gennemsnitligti 7,5 maneder sammenholdt med 5,1 maneder for
de patienter, der fik andre behandlinger.

Urotelial kraeft

Opdivo blev undersggt i ét hovedstudie med 270 voksne med urotelial kreeft, hvis kraeft var forveerret
eller vendt tilbage trods tidligere behandling med platinholdige laegemidler. Opdivo blev anvendt alene
og blev ikke sammenlignet med andre laegemidler. I studiet responderede 20 % af patienterne (54 ud
af 270) pa behandlingen ved, at deres tumor blev mindre.

Et andet hovedstudie, der omfattede 709 patienter med hgj risiko for, at deres uroteliale kraeft ville
vende tilbage efter fuldstaendig operativ fjernelse af deres tumorer, viste, at Opdivo var effektivt med
hensyn til at forhindre sygdommen i at vende tilbage hos patienter, hvis kraeft producerede PD-L1-
protein. For patienter i denne gruppe, der fik placebo, gik der gennemsnitligt 8,4 maneder, fgr deres
sygdom vendte tilbage. For dem, der blev behandlet med Opdivo, kunne perioden ikke beregnes, fordi
sygdommen ikke var vendt tilbage hos mange patienter inden for den gennemsnitlige
opfelgningsperiode pd 22 maneder.

Malignt pleuramesoteliom

I et hovedstudie blandt 605 patienter med malignt pleuramesoteliom, der ikke kunne fjernes ved
operation, blev det undersggt, hvor laenge patienterne levede, nar de fik Opdivo sammen med
ipilimumab, eller nar de fik pemetrexed- og platinbaseret kemoterapi. I dette studie levede de
patienter, der fik Opdivo, i gennemsnit i 18 maneder, mens de patienter, der fik kemoterapi, i
gennemsnit levede i 14 maneder.
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Fremskreden tyktarms-/endetarmskraeft

I et hovedstudie, som omfattede 119 patienter med MSI-H- eller dMMR-tyktarms- eller
endetarmskreeft, undersggtes virkningen af behandling med en kombination af Opdivo og ipilimumab.
Ca. 65 % af patienterne udviste respons pa behandlingen, og deres tumorer blev mindre.

Fremskreden pladecellekrzeft i spisergret

Der blev gennemfgrt et hovedstudie blandt 419 voksne med fremskreden eller metastatisk
pladecellekraeft i spisergret, hvis sygdom var forvaerret eller vendt tilbage efter behandling med
fluoropyrimidin- og platinholdig kemoterapi, eller patienter, hos hvem disse laegemidler ikke kunne
anvendes. I dette studie overlevede de patienter, der fik Opdivo, i gennemsnit i 11 maneder
sammenholdt med gennemsnitligt 8 m&neder for de patienter, der blev behandlet med docetaxel eller
paclitaxel.

Et andet hovedstudie omfattede 970 voksne med ikke tidligere behandlet pladecellekrezeft i spisergret,
der ikke kunne fjernes ved operation, var vendt tilbage eller havde spredt sig. I studiet undersggte
man Opdivo plus ipilimumab og Opdivo plus kemoterapi sammenholdt med kemoterapi alene.

De patienter, hvis kraeft producerede PD-L1-protein, og som blev behandlet med Opdivo plus
ipilimumab, overlevede i gennemsnit i 13,7 maneder sammenholdt med 9,1 maneder for de patienter,
der fik kemoterapi. Der var ingen forskel mellem de to behandlinger, hvad angdr den tid, patienterne
overlevede uden sygdomsforvaerring.

De patienter, hvis kreeft producerede PD-L1, og som blev behandlet med Opdivo plus kemoterapi,
overlevede i gennemsnit i 15,4 maneder sammenholdt med 9,1 maneder for de patienter, der fik
kemoterapi alene. Derudover var den tid, patienterne overlevede uden sygdomsforveerring, 6,9
maneder hos dem, der fik Opdivo plus kemoterapi, sammenholdt med 4,4 maneder ved kemoterapi
alene.

Lokaliseret (tidlig) kraeft i spisergret og lokaliseret kraeft i overgangen mellem mavesaekken
og spisergret

I et hovedstudie blandt 794 patienter blev virkningen af Opdivo undersggt hos patienter med
lokaliseret kraeft i spisergret og lokaliseret kraeft i overgangen mellem spisergret og mavesaekken. Alle
patienter havde stadig kreeftceller tilbage i kroppen efter kemoterapi, strdlebehandling og operation og
var i stor risiko for, at kreeften vendte tilbage.

I dette studie levede de patienter, der fik Opdivo, i gennemsnit i 22 maneder, uden at deres kreeft
vendte tilbage, sammenlignet med 11 maneder for de patienter, der fik placebo.

Fremskredent adenokarcinom i mavesaekken, i overgangen mellem mavesakken og
spisergret eller i spisergret

I et hovedstudie, der omfattede 955 voksne med tidligere ubehandlet fremskreden eller metastatisk
adenokarcinom i mavesakken, i overgangen mellem mavesaskken og spisergret eller i spisergret, hvis
tumorer havde et hgijt indhold af PD-L1 (defineret som en kombineret positiv score = 5), blev Opdivo i
kombination med kemoterapi sammenlignet med kemoterapi alene. De patienter, som fik Opdivo og
kemoterapi, levede i gennemsnit i 8 maneder, uden at deres sygdom forvaerredes, og 14 maneder i
alt. Dette skal sammenholdes med henholdsvis 6 maneder og 11 maneder for de patienter, som kun
fik kemoterapi.
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Hvilke risici er der forbundet med Opdivo?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Opdivo fremgar af indlagssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Opdivo alene (der kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) er traethed, smerter i muskler og knogler, diarré, udslaet, hoste, kvalme, klge, nedsat
appetit, ledsmerter, forstoppelse, vejrtraekningsbesvaer, mavesmerter, naese- og halsinfektion, feber,
hovedpine, anami (lavt antal rgde blodlegemer) og opkastning. Sikkerhedsprofilen hos unge svarer til
sikkerhedsprofilen hos voksne.

Opdivo er ogsa ofte forbundet med bivirkninger, der er relateret til immunforsvarets indvirkning pa
kroppens organer. De fleste bivirkninger fortager sig med passende behandling, eller ndr behandlingen
med Opdivo ophgrer.

Der kan forekomme yderligere bivirkninger, nar Opdivo anvendes sammen med andre kraeftmidler.

Hvorfor er Opdivo godkendt?

Det Europeeiske Laeegemiddelagentur konkluderede, at det er pdvist, at Opdivo har en gavnlig effekt
hos patienter med visse fremskredne kraeftsygdomme (melanom, NSCLC, nyrecellekraeft, malignt
pleuramesoteliom, tyktarmskraeft eller endetarmskreaeft samt visse former for kraeft i maven og
spisergret). Opdivo er ogsa effektivt med hensyn til at forhindre kraeften i at vende tilbage efter
operation hos patienter med melanom, kraeft i spisergret, kraeft i overgangen mellem spisergret og
mavesakken samt urotelial kraeft.

Leegemidlet har ogsa vist sig at vaere effektivt til at behandle NSCLC fgr operation, nar kraeften
producerer PD-L1 og har hgj risiko for at vende tilbage.

Melanom hos unge ligner sygdommen hos voksne, og Opdivo opfgrer sig p& samme made hos voksne
og unge. Nar det anvendes hos unge til behandling af fremskredent melanom eller til at forhindre, at
melanom vender tilbage efter operation, forventes Opdivo derfor at give de samme fordele som dem,
der ses hos voksne.

Patienter med urotelial kraeft responderede pa behandling med Opdivo, efter at andre medicinske
behandlinger ikke havde haft nogen virkning. For patienter med klassisk Hodgkins lymfom, hvor
studierne dog kun omfattede et lille antal patienter, sds der en hgj responsrate hos disse patienter, for
hvem andre behandlinger ikke havde virket, og der kun var fa andre behandlingsmuligheder.

Bivirkningerne ved Opdivo anses for at kunne handteres med passende forholdsregler og opvejes af
fordelene. Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Opdivo opvejer risiciene, og at det kan
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Opdivo anvendes sikkert
og effektivt?

Virksomheden vil udarbejde et patientkort med information om risiciene ved laegemidlet samt
anvisninger til patienterne om, hvornar de skal kontakte lzegen, hvis de far symptomer pa
immunrelaterede bivirkninger. Virksomheden vil desuden fremlaagge yderligere data om de langsigtede
fordele ved Opdivo og gennemfgre studier til vurdering af, hvilke patienter der forventes at fa stgrst
gavn af laegemidlet.

Da det ikke er klart, i hvor hgj grad ipilimumab bidrager til fordelene, ndr det gives i kombination med
Opdivo hos patienter med fremskredent nyrecellekarcinom, skal virksomheden gennemfgre et studie
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for at bestemme ipilimumabs bidrag og klarlaegge, om de risici, der er forbundet med ipilimumab, kan
minimeres yderligere.

Virksomheden skal ogsa fremlaegge yderligere data om virkningen af Opdivo fra et igangvaerende
studie af patienter med kraeft i spisergret eller den gastrogsofageale overgang, fra et igangvaerende
studie hos patienter med urotelial kreeft, og fra et igangvaerende studie hos voksne og unge i alderen
12 8r og derover med melanom i stadie IIB eller IIC. Virksomheden skal ogsd fremlsegge yderligere
oplysninger om virkningen af Opdivo fra et igangvaerende studie blandt patienter med NSCLC, nar
leegemidlet anvendes fgr operation.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Opdivo anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Opdivo Igbende overvdget. De
indberettede bivirkninger ved Opdivo vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Opdivo

Opdivo fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 19. juni 2015.

Yderligere information om Opdivo findes pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2023.

Opdivo (nivolumab)
EMA/341712/2023 Side 7/7


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003985/human_med_001876.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Hvad er Opdivo, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Opdivo?
	Hvordan virker Opdivo?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Opdivo?
	Melanom
	NSCLC
	Fremskredent nyrecellekarcinom
	Klassisk Hodgkins lymfom
	Fremskreden SCCHN
	Urotelial kræft
	Malignt pleuramesoteliom
	Fremskreden tyktarms-/endetarmskræft
	Fremskreden pladecellekræft i spiserøret
	Lokaliseret (tidlig) kræft i spiserøret og lokaliseret kræft i overgangen mellem mavesækken og spiserøret
	Fremskredent adenokarcinom i mavesækken, i overgangen mellem mavesækken og spiserøret eller i spiserøret

	Hvilke risici er der forbundet med Opdivo?
	Hvorfor er Opdivo godkendt?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre, at Opdivo anvendes sikkert og effektivt?
	Øvrig information om Opdivo

