EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/341712/2023
EMEA/H/C/003985

Opdivo (nivolumab)
Az Opdivo-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Opdivo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Opdivo egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az alabbi betegségek kezelésére alkalmaznak:

e melandma, a bérrak egy tipusa;

e az ugynevezett nem kissejtes tiidédaganat (NSCLC);

e el6rehaladott vesesejtes karcindma, a vesedaganat egy tipusa;

e klasszikus Hodgkin-limféma, a limfocitak (a fehérvérsejtek egy tipusa) daganatos megbetegedése;
e afej és a nyak laphamsejtes daganata (SCCHN);

e urotelidlis daganat, a hugyhdlyag és a hugyutak daganatos megbetegedése;

e rosszindulatu pleurdlis mezotelidma (a mellhartya daganata);

e a vastagbél vagy a végbél (az alsé bélszakasz) daganatos megbetegedésének egy bizonyos tipusa,
amelyre magas mikroszatellita instabilitds (MSI-H) vagy hibas DNS-hibajavitdé mechanizmus
(dMMR) jellemzé;

e laphamsejtes nyel6cs6daganat (a szajtdl a gyomorig tarté jarat, a nyel6cs6 daganatos
megbetegedése);

¢ nyel6csGdaganat és a gyomor-nyel6cs6-0sszekottetés (a gyomor és a nyel6csé kdzotti atmenet)
daganata, kemoterapia, sugarkezelés és mitéti beavatkozas utan;

e agyomor, a gyomor-nyel6csO-6sszekottetés vagy a nyelécsé adenokarcinomaja.

A gydgyszert felnGtteknél alkalmazzak; melandoma esetén 12 éves és idésebb serdiiléknél is
alkalmazhaté.

Az Opdivo-t féként akkor alkalmazzak, ha a daganat el6rehaladott stadiumban van, m(itéti dton nem
eltdvolithaté (nem reszekalhatd) vagy a szervezet mas részeire is atterjedt (attétes), illetve akkor, ha
mas kezelések hatastalanok.
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M(itéti uton eltdvolithatd, de magas kiujuldsi kockazati NSCLC esetében az Opdivo mUitét el6tt is
alkalmazhaté (neoadjuvans kezelés). Melanéma, nyelécsédaganat, a gyomor-nyel6csG-6sszekottetés
daganata és urotelidlis daganat esetében az Opdivo-t a daganat mitéti beavatkozas utani
visszatérésének megel6zésére (adjuvans terdpia) is alkalmazzak.

Az Opdivo a PD-L1 nevl fehérjét termeld daganatsejteken fejti ki hatasat. Egyes daganatos
betegségek esetében az Opdivo csak akkor alkalmazhatd, ha a vizsgalatok megerdsitik, hogy a
daganatsejtek elegendé PD-L1-et termelnek.

Az Opdivo 6nmagaban, illetve bizonyos daganatok esetében mas daganatellenes gydgyszerekkel,
példaul kabozantinibbel, ipilimumabbal, vagy platinaalapu kemoterapiaval egyiitt is alkalmazhato.

Az Opdivo hatbéanyaga a nivolumab.

Hogyan kell alkalmazni az Opdivo-t?

Az Opdivo-val végzett kezelést a daganatos megbetegedések kezelésében tapasztalt szakorvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie. A gydgyszer csak receptre kaphato.

Az Opdivo-t vénas infuzié formajaban adjak be. Az adagolas és az alkalmazas gyakorisaga a kezelt
betegségtdl fligg, illetve attdl, hogy a gydgyszert 6nmagaban vagy mas daganatellenes gyogyszerekkel
kombinaciéban alkalmazzék-e. A kezelGorvos bizonyos mellékhatasok jelentkezésekor késleltetheti az
adagok beadasat, vagy bizonyos sulyos mellékhatdsok esetén teljesen ledllithatja a kezelést.

Az Opdivo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Opdivo?

Az Opdivo hatéanyaga, a nivolumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy az immunrendszer sejtjein, a T-sejteken megtalalhatd PD-1 elnevezés(i
receptorhoz kotédjon. A daganatsejtek olyan fehérjéket (PD-L1 és PD-L2) képesek termelni, amelyek
ehhez a receptorhoz kétédve leallitjdk a T-sejtek aktivitdsat, igy azok nem tudjak a daganatot
megtamadni. A nivolumab a receptorhoz kétédve megakaddlyozza, hogy a PD-L1 és a PD-L2 fehérjék
kikapcsoljak a T-sejteket, igy erOsiti az immunrendszernek a daganatsejteket elpusztitd képességét.

Milyen el6nyei voltak az Opdivo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Melanéma

Az 6nmagaban alkalmazott Opdivo-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak el6rehaladott melanémaban
szenvedos felnbtteknél, akik nem estek at mitéten. Az els6 vizsgalatban, amelyben 418, kordbban nem
kezelt, el6érehaladott melandmaban szenvedd beteg vett részt, az Opdivo-val kezelt betegek hosszabb
ideig éltek, mint a dakarbazin daganatellenes gyodgyszert kapott betegek: az Opdivo-val kezelt betegek
73%-a volt életben 12 hdnap elteltével, szemben a dakarbazint kapok 42%-aval. A masodik
vizsgalatban 405 olyan, el6rehaladott melandmaban szenved6 beteget tartottak megfigyelés alatt
legalabb 6 honapon keresztil, akiknek a betegsége egy daganatellenes gydgyszerrel végzett korabbi
kezelés ellenére sllyosbodott. Az Opdivo-val kezelt betegek kérilbelll 32%-a (120-bdl 38) reagalt a
kezelésre (tumorméret-csokkenés), mig a kezel6orvos altal valasztott mas kezelések esetén
(dakarbazin vagy a karboplatin és a paklitaxel kombinaciéja) ez az arany korulbelll 11% (47-bél 5)
volt.
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Egy harmadik vizsgalatban 906 olyan, IIIB., IIIC. vagy IV. stadiumu melandmaban szenvedd, m(itéten
atesett feln6ttnél hasonlitottdk 6ssze az Opdivo-t és az ipilimumabot, akiknél magas volt a daganatos
betegség kiljulasanak a kockazata. Az Opdivo-val kezelt betegeknél atlagosan 31 hénap, mig az
ipilimumabbal kezelt betegeknél 24 hdnap telt el a daganatos betegség kiujulasaig, uj melandéma
kialakuldsdaig vagy az elhalalozasig. Egy negyedik vizsgalatban, amelyben 790, IIB. vagy IIC. stadiumu
melandmaban szenvedd, m(itéti beavatkozason atesett feln6tt vett részt, az Opdivo-t placebdval
(hatdanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak 6ssze. Atlagosan 24 hénapos utankdvetés utan az Opdivo-val
kezelt betegek 19%-anal Gjult ki a daganat vagy alakult ki 4j melanéma, illetve kévetkezett be
elhaldlozas, szemben a placebdval kezelt betegek 32%-aval.

A 945, kordbban nem kezelt, elérehaladott melanéméaban szenved6 felnétt beteg bevonasaval végzett
otodik vizsgalatban az ipilimumabbal kombinacidban adott Opdivo-t, illetve az 6nmagaban alkalmazott
Opdivo-t vagy ipilimumabot tanulmanyoztak. Az Opdivo-t ipilimumabbal egyltt kapott betegek 11,5
hénapig éltek a betegséglik sulyosbodasa nélkiil, mig az Opdivo-t 6nmagaban kapott betegeknél ez az
idétartam 6,9 honap, a kizardlag ipilimumabbal kezelt betegeknél pedig 2,9 hénap volt. Az Opdivo-val
és ipilimumabbal kezelt betegek kozll tobben voltak életben két év elteltével (64%), mint az Opdivo-
(59%), illetve az ipilimumab- (45%) monoterapiaban részesllt betegek. A vizsgalatban részt vettek
olyan betegek, akiknek daganatsejtjei nagy mennyiségl PD-L1 fehérjét termeltek, és olyanok is,
akiknél kevés PD-L1 termel6dott. Csak azoknal az Opdivo-t ipilimumabbal egyltt kapott betegeknél
mutatkozott javulas a betegség sulyosbodasaig eltelt idében az Opdivo-monoterapiahoz képest,
akiknek a daganatsejtjei kevés PD-L1 fehérjét termeltek.

Mivel serdiil6knél a melandoma hasonlé a felnéttkori betegséghez, a feln6ttekt6l szarmazo adatok a
serdll6kre is vonatkoznak.

A feln6ttektdl, serdul6ktdl és gyermekektdl szarmazoé adatok azt is igazoltak, hogy az elérehaladott
melanéma kezelésében és a melandma adjuvans kezelésében 12 éves és id0sebb serdil6knél az
Opdivo a feln6tteknél megfigyelthez hasonlé mdédon fejti ki hatasat.

Nem kissejtes tiidédaganat (NSCLC)

Nem laphamsejtes tipusu nem kissejtes tiidédaganatra vonatkozoéan egy f6 vizsgalatba 582 olyan
felnGttet vontak be, akiknek a betegsége a korabbi kezelések ellenére sulyosbodott. Az Opdivo
esetében megfigyelt atlagos tulélési id6 12,2 hénap volt, szemben a docetaxellel (egy masik
daganatellenes gydgyszerrel) elért 9,4 hénappal.

A laphamsejtes tipusl nem kissejtes tidédaganatra vonatkozdéan egy 272 felnéttre kiterjedd
vizsgalatbdl az deriilt ki, hogy az Opdivo-val kezelt betegek tulélési ideje 9,2 hdnap volt a kezelés
kezdetétdl szamitva, szemben a docetaxellel elért 6,0 hdnappal. Egy masik vizsgalatbdl szarmazé
alatamaszto adatok szerint az Opdivo olyan, laphamsejtes, nem kissejtes tidédaganatban szenvedo6
betegeknél is valaszreakciot eredményezett, akiknek a betegsége szamos korabbi kezelés ellenére
sulyosbodott.

Attétes NSCLC esetében egy 719, kordbban nem kezelt felnStt bevonasaval végzett vizsgalat alapjan
az Opdivo-t ipilimumabbal és egy masik daganatellenes gydgyszerrel kombinacidban kapott betegek
atlagosan 14 hdénapig éltek a kezelés megkezdése utan, mig az egyéb daganatellenes gydgyszereket
kapott betegeknél ez az id6tartam 11 honap volt.

Egy masik vizsgalatban 358, nem kissejtes tiidédaganatban szenvedé felnG6tt vett részt, akiknél a
daganat nem terjedt at, és md{téti Uton eltavolithatd volt. Azon betegek kozlil, akiknek a daganata PD-
L1-et termelt és fennallt a daganat mdtét utani visszatérésének a kockazata, az Opdivo-t a m(itét el6tt
platinaalapu kemoterapiaval kombinacidban kapott betegek 32%-anak (81-bdl 26) nem volt
kimutathaté daganata a mitét soran eltavolitott tiddészovetben, szemben a kizardlag platinaalapu
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kemoterapiaval kezelt betegek 2%-aval (86-bol 2). Ezenkiviil a kizardlag kemoterapiat kapott betegek
atlagosan 21 hdnapig éltek a betegség sulyosbodasa vagy kitjulasa nélkdl, illetve az elhalalozasig; az
Opdivo-t kemoterapiaval kapott betegek esetében ezt az id6tartamot nem lehetett kiszamitani, mivel
az atlagosan 41 hdénapos utankévetés soran tul kevés betegnél kévetkezett be ezen események
valamelyike.

Elorehaladott vesesejtes karcinéma

Az Opdivo-t everolimusszal (egy masik daganatellenes gyogyszerrel) hasonlitottak 6ssze egy f6
vizsgalatban, 821 olyan, elérehaladott vesesejtes karcindmaban szenvedl beteg részvételével, akiknek
a betegsége a korabbi kezelés ellenére sllyosbodott. Az Opdivo-val kezelt betegek tulélési ideje 25,0
hénap volt, mig az everolimuszt kapott betegeké 19,6 hdnap.

Az Opdivo-val és ipilimumabbal végzett kezelést egy masik daganatellenes gydgyszerrel, a
szunitinibbel hasonlitottak 6ssze egy f6 vizsgalatban, 1096 korabban nem kezelt, el6rehaladott
vesesejtes karcindmaban szenvedé feln6tt részvételével. 24 hdnap elteltével a kombinacidval kezelt, a
daganat rosszabbodasa tekintetében kozepes vagy magas kockazatnak kitett betegek 66,5%-a volt
életben, mig a szunitinibet kapott csoportban ez az arédny 52,9% volt. Emellett a kombinalt kezelésre a
betegek 41,6%-a (423-bdl 177) reagalt, mig a szunitinibbel kezelt csoport esetében ez az arany
26,5% (416-bdl 112) volt. A betegség sulyosbodasaig eltelt id6 a kombinalt kezelés esetében 11,6
hénap, mig a szunitinib esetében 8,4 honap volt.

e

szunitinib-kezeléssel hasonlitottak 6ssze 651, korabban nem kezelt, elérehaladott vesesejtes
karcinomaban vagy attétes vesesejtes karcindmaban szenved6 betegnél. Ebben a vizsgalatban az
Opdivo-val és kabozantinibbel kezelt betegek atlagosan koérilbellil 17 hdnapig éltek a betegség
sulyosbodasa nélkll, mig a szunitinibbel kezelt betegeknél ez az idétartam kortlbellil 8 hdnap volt.

Klasszikus Hodgkin-limfoma

Az Opdivo-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztédk, tovabba egy alatamaszté vizsgalatot is végeztek,
amelyekben 6sszesen 95, klasszikus Hodgkin-limfémaban szenvedd olyan felndtt vett részt, akiknek a
betegsége nem javult vagy kiljult az autoldg 6ssejt-transzplantacio és a brentuximab-vedotin nevi
daganatellenes gydgyszerrel végzett kezelés utan. Az Opdivo-t 6nmagaban alkalmaztak, és mas
gydgyszerrel nem hasonlitottak dssze. A kezelést kévetben a daganatsejtek a betegek korilbeltl 66%-
anal (95-bél 63-nal) részben vagy teljes mértékben eltlintek.

A fej és a nyak el6rehaladott laphamsejtes daganata (SCCHN)

Az Opdivo-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 361, SCCHN-ben szenvedé olyan feln6tt
vett részt, akiknek a daganatos betegsége a korabbi, platinaalapu gyogyszerekkel végzett kezelés
ellenére sulyosbodott. Az Opdivo-t 6nmagaban alkalmaztak, és a kezelGorvos altal kivalasztott masik
daganatellenes gydgyszerrel (cetuximab, metotrexat vagy docetaxel) hasonlitottak 6ssze. Az Opdivo-
val kezelt betegek tulélési ideje atlagosan 7,5 hdnap volt, mig az egyéb kezelésekben részesiilt
betegek esetében 5,1 hénap.

Urotelialis daganat

Az Opdivo-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 270, urotelidlis daganatban szenvedd olyan
feln6tt vett részt, akiknek a daganatos betegsége a korabbi, platinaalapu gydgyszerekkel végzett
kezelés ellenére sulyosbodott vagy kitjult. Az Opdivo-t 6nmagaban alkalmaztak, és mas gydgyszerrel
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nem hasonlitottak 0ssze. A vizsgalatban a betegek 20%-a (270-bél 54) reagalt a kezelésre, esetiikben
csokkent a tumor mérete.

Egy masik f6 vizsgalatban, amelyben 709 olyan beteg vett részt, akiknél az urotelidlis daganat mutéti
Uton torténd, teljes eltavolitasat kovetéen magas volt a daganat kiljulasanak a kockazata, az Opdivo
hatdsosnak bizonyult a betegség kiujuldsanak megel6zésében azoknal a betegeknél, akiknél a daganat
PD-L1 fehérjét termelt. Ebben a csoportban a placebdt kapott betegek atlagosan 8,4 hdnapig éltek a
betegség kiujulasa nélkilil; az Opdivo-val kezelt betegek esetében az idétartamot nem lehetett
kiszamitani, mert a betegség sok betegnél nem Ujult ki az dtlagosan 22 hénapos utankovetés alatt.

Rosszindulata pleuralis mezotelioma

Egy 605, mtéti uton nem eltavolithato, rosszindulatu pleuralis mezotelidmaban szenvedd beteg
részvételével végzett f6 vizsgalatban a betegek tulélését tanulmanyoztak az Opdivo ipilimumabbal
kombinacidban vald alkalmazasa, illetve pemetrexed és platinaalapu kemoterapia mellett. Ebben a
vizsgalatban az Opdivo-val kezelt betegek atlagosan 18 hdénapig, mig a kemoterapiat kapott betegek
atlagosan 14 hdnapig éltek.

Elérehaladott kolorektalis daganat

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 119 MSI-H vagy dMMR vastagbél- vagy végbéldaganatban szenvedo

. s

betegek kortlbelll 65%-a reagalt a kezelésre, azaz csdkkent a tumor mérete.
El6rehaladott laphamsejtes nyelocs6daganat

Egy f6 vizsgalatban 419, elérehaladott vagy attétes laphamsejtes nyel6csédaganatban szenvedoé feln6tt
vett részt, akiknek a betegsége a fluoropirimidinnel és platinaalapu kemoterapiaval végzett kezelést
koévetben sulyosbodott vagy kidjult, vagy olyan betegek voltak, akiknél ezek a gydgyszerek nem voltak
alkalmazhatdk. Ebben a vizsgalatban az Opdivo-val kezelt betegek atlagos tulélési ideje 11 honap, mig
a docetaxellel vagy paklitaxellel kezelt betegek atlagos tulélési ideje 8 honap volt.

Egy masik f6 vizsgalatban 970, korabban nem kezelt, laphamsejtes nyel6csédaganatban szenvedd
feln6tt vett részt, akiknél a daganat mdtéti Gton nem volt eltavolithato, kidjult vagy szétterjedt. A
vizsgalatban az ipilimumabbal vagy a kemoterdpidval egyutt alkalmazott Opdivo-t hasonlitottédk 6ssze
az 6nmagaban alkalmazott kemoterapiaval.

Azok a betegek, akiknek a daganata PD-L1 fehérjét termelt, és ipilimumabban kombinalt Opdivo-
kezelésben részesliltek, atlagosan 13,7 hénapig éltek, mig a kemoterapiaval kezelt betegeknél ez az
id6tartam 9,1 hénap volt. Nem volt klilonbség a két kezelés koz6tt abban az id6tartamban, ameddig a
betegek a betegséglik sulyosbodasa nélkul éltek.

Azok a betegek, akiknek a daganata PD-L1-et termelt, és kemoterapiaval kombinalt Opdivo-kezelésben
részeslltek, atlagosan 15,4 honapig éltek, mig a kizardlag kemoterapiaval kezelt betegeknél ez az
idétartam 9,1 hdénap volt. Emellett a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 a kemoterapiaval kombinalt
Opdivo-kezelés esetében 6,9 hdonap, mig az 6nmagaban alkalmazott kemoterapia esetében 4,4 hdnap
volt.

Lokalizalt (korai stadiumi) nyel6cs6daganat és a gyomor-nyeldcs6-osszekottetés daganata

Egy 794 beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban az Opdivo hatasat lokalizalt nyelécs6daganatban
és a gyomor-nyel6cs6-0sszekottetés lokalizalt daganataban szenved6 betegeknél tanulmanyoztak.
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Minden betegnél tovabbra is maradt néhany daganatos sejt a szervezetben kemoterapiat,
sugarkezelést és mlitéti beavatkozast kdvetden, és magas volt a daganat kitjulasanak kockazata.

Ebben a vizsgalatban az Opdivo-val kezelt betegeknél atlagosan 22 hénap telt el a daganat kiGjulasaig,
szemben a placebdval kezelt betegeknél tapasztalt 11 honappal.

A gyomor, a gyomor-nyel6cs6-0sszekottetés vagy a nyel6cso elorehaladott
adenokarcindémaja

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 955, korabban nem kezelt, a gyomor, a gyomor-nyel6cs6-6sszekottetés
vagy a nyeldcsé elérehaladott vagy attétes adenokarcindmajaban szenvedé feln6tt vett részt, akiknél a
daganat magas PD-L1-szintet (vagyis a meghatarozas szerint =5 kombinalt pozitiv pontszdmot) mutat,
a kemoterapiaval kombinacidéban alkalmazott Opdivo-t az 6nmagaban alkalmazott kemoterapiaval
hasonlitottéak 0ssze. Az Opdivo-val és kemoterapiaval kezelt betegeknél a betegség sulyosbodésaig
atlagosan 8 hénap telt el, mig az atlagos tulélési id6 14 honap volt. A csak kemoterapiat kapott
betegeknél ez az idétartam 6 hdnap, illetve 11 hoénap volt.

Milyen kockazatokkal jar az Opdivo alkalmazasa?

Az Opdivo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az 6nmagaban alkalmazott Opdivo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a faradtsag, az izom- és csontfajdalom, a hasmenés, a kiltés, a kohoégés, a hanyinger
(rosszullét), a viszketés, a csokkent étvagy, az izuleti fajdalom, a székrekedés, a nehézlégzés, a hasi
fajdalom, az orr- és torokfert6zés, a laz, a fejfajas, a vérszegénység (alacsony vordsvérsejtszam) és a
hanyéas. Serdll6k esetében a biztonsagossagi profil hasonld a felnétteknél megfigyelthez.

Az Opdivo gyakran ¢sszefliggésbe hozhatd az immunrendszernek a beteg szerveit érinté miikodésével
kapcsolatos mellékhatasokkal is. Ezek tulnyomoé része megfelel6 kezeléssel vagy az Opdivo
elhagyasakor elmulik.

Tovabbi mellékhatasok jelentkezhetnek, ha az Opdivo-t mas daganatellenes gydgyszerekkel
kombinalva alkalmazzak.

Miért engedélyezték az Opdivo forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség ugy itélte meg, hogy az Opdivo bizonyitottan kedvez6 hatasu
bizonyos el6rehaladott daganatos betegségekben (melandma, nem kissejtes tlidédaganat, vesesejtes
karcinoma, rosszindulatu pleuralis mezotelidma, vastagbél- vagy végbéldaganat, valamint bizonyos
tipusi gyomordaganatok és a gyomor-nyeldcsé-0sszekottetés daganatai) szenvedd betegeknél. Az
Opdivo szintén hatdsos a daganat m(tét utani visszatérésének megel6zésében melanéma,
nyel6csédaganat, a gyomor-nyel6csé kozotti atmenetben kialakuld daganat és urotelidlis daganat
esetében.

A gyodgyszer hatdsosnak bizonyult az NSCLC mitét el6tti kezelésében is, amikor a daganat PD-L1
fehérjét termel, és amellett magas a kiljulas kockazata is.

A serdil6knél el6forduld melandma hasonlé a feln6tteknél el6forduld betegséghez, és az Opdivo
hasonldan fejti ki hatasat felnétteknél és serdiiléknél. Ezért az Opdivo serdiil6knél az elérehaladott
melandma kezelésére vagy a melandma mutét utani kidjuladsdnak megakadalyozasara torténd
alkalmazasakor varhatdan hasonld elényokkel jar, mint a feln6tteknél tapasztaltak esetében.
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Az urotelidlis daganatban szenvedd betegek szervezete reagalt az Opdivo-kezelésre, miutan az egyéb
kezelések sikertelennek bizonyultak. A klasszikus Hodgkin-limfomaban szenveds betegek esetében,
jollehet a vizsgalatokban csak kisszdmu beteg vett részt, magas hatasaranyt mértek ezeknél a
betegeknél, akiknél mas kezelések eredménytelenek voltak, és kevés egyéb kezelési lehet6ség volt
elérhetd.

Az Opdivo mellékhatasait megfelel6 intézkedések mellett kezelhetének tekintik, és azokat a kezelés
nyujtotta el6nyok ellensllyozzak. Az Eurdpai Gydgyszerligynékség megallapitotta, hogy az Opdivo
alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

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

A vallalat figyelmeztetd kartyat biztosit a betegek részére a gydgyszer kockazatairdl és arrdl, hogy
milyen esetben kell orvoshoz fordulniuk, ha az immunrendszerrel kapcsolatos mellékhatasokat
tapasztalnak. Ezenkivil a vallalat tovabbi adatokat fog szolgaltatni az Opdivo hosszu tava el6nyeirdl,
és vizsgalatokat fog végezni annak megallapitasa érdekében, hogy a gydgyszerrel végzett kezelés
véarhatdéan mely betegeknél eredményes.

Mivel nem egyértelm(i, hogy az elérehaladott vesesejtes karcindmaban szenved6 betegeknél az
Opdivo-val kombinaciéban alkalmazott ipilimumab milyen mértékben jarul hozza a kezelés elényeihez,
a vallalatnak el kell végeznie egy vizsgalatot az ipilimumab hozzajarulasa mértékének és annak
megallapitdsa céljabol, hogy az ipilimumab alkalmazasaval kapcsolatos kockazatok tovabb
csokkenthetdk-e.

A vallalatnak tovabbi adatokat kell benyuGjtania az Opdivo hatasossagarol a nyel6csé vagy a gyomor-
nyel6cs6-0sszekottetés daganataban szenvedd betegek bevonasaval végzett, folyamatban 1évé
vizsgalatbdl, egy, urotelidlis daganatban szenvedd betegek bevonésaval végzett, folyamatban 1évé
vizsgalatbdl, valamint egy, IIB. vagy IIC. stadiumi melanémaban szenvedoé felnbttek és 12 éves és
id6sebb serdlil6k bevonasaval végzett, folyamatban Iévo vizsgalatbdl. A vallalatnak tovabbi adatokat
kell benyujtania az Opdivo hatasossagardl egy, NSCLC-ben szenved6 betegekkel végzett, folyamatban
Iévd vizsgalatbol, amikor a gydgyszert mutét el6tt alkalmazzak.

Az Opdivo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

Az Opdivo alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat - hasonldan minden mas
gybgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Opdivo alkalmazasaval sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Opdivo-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. junius 19-én az Opdivo az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Opdivo-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 08-2023.
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