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Pozitivs atzinums par izmainam Opdivo (nivolumabs) un
Yervoy (ipilimumabs) registracijas aplieciba
Atkartotas parskatisanas iznakums

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2018. gada 15. novembri ieteica veikt izmainas Opdivo
(nivolumabs) un Yervoy (ipilimumabs) registracijas aplieciba. Izmainas attiecas uz abam zalém kopa
nieru SGnu karcinomas (nieru véza) arstésana. Uzneémums, kas iesniedza registracijas izmainu
pieteikumu, ir Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG.

sinu karcinomas arstésana. Péc uznémuma pieprasijuma CHMP savu atzinumu parskatija. P&c
parskatiSanas CHMP 2018. gada 15. novembri pienéma galigo pozitivo atzinumu, iesakot veikt
izmainas Opdivo un Yervoy redistracijas aplieciba, tacu pieprasija uznémumam veikt pétijumu, lai
vaktu papildu datus.

Kas ir Opdivo un Yervoy?

Opdivo un Yervoy ir pretvéza zales. Opdivo satur aktivo vielu nivolumabu, savukart Yervoy —
ipilimumabu.

Opdivo ir registrétas kops 2015. gada jlnija. Tas jau tiek lietotas vienas pasas nieru Stinu karcinomas
arstésana pacientiem, kuri ieprieks arstéti ar citam pretvéza zalém. Tas ari lieto, lai arstétu Sadu citu
veidu vézi: melanomu (adas vézi), nesikslinu plausu vézi, klasisko Hodzkina limfomu (asins vézi),
galvas un kakla plakansinu vézi, ka ari urinpdsla un urincelu vézi.

Yervoy ir regdistrétas kops 2011. gada jilija. Tas lieto, lai arstétu pieaugu$os, kuriem ir progresg&jusi
melanoma.

Sikaka informacija par Opdivo un Yervoy pasreiz€jiem lieto3anas veidiem ir atrodama agentdras
timekla vietné.

Ka lieto Opdivo un Yervoy?

Opdivo un Yervoy lieto kopa pacientiem ar iepriek$ nearstétu progreséjusu nieru Stinu karcinomu,
kuras pasliktinaSanas risks ir uzskatams par vidéju vai augstu.
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Ka Opdivo un Yervoy darbojas?

Abas zalés esosas aktivas vielas nivolumabs un ipilimumabs ir monoklonalas antivielas —
olbaltumvielas veids, kas izstradata ta, lai atpazitu kadu konkrétu mérki un tam piesaistitos.

Nivolumabs piesaistas pie receptora, ko dévé par PD-1 un ko atrod uz noteiktam iminsistémas

T Sinam. V&za siinas var producét olbaltumvielas (PD-L1 un PD-L2), kas piesaistas pie Sa receptora un
partrauc T Slinu darbibu, nelaujot tam cinities pret vézi. Piesaistoties pie receptora, nivolumabs nelauj
PD-L1 un PD-L2 olbaltumvielam partraukt T SGnu aktivitati un tadéjadi palielina imGnsistémas spé&ju
iznicinat véza slinas.

Ipilimumabs piesaistas pie CTLA-4 — olbaltumvielas, kas kontrolé T stinu darbibu, — un bloké tas
aktivitati. Blok&jot CTLA-4, ipilimumabs izraisa T slinu aktivizaciju un to skaita pieaugumu. T Slinas
iek|dst audz&jos un nogalina audzéja Stinas.

Kadus dokumentus uznemums iesniedza pieteikuma pamatosSanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura tika iesaistiti 1096 pacienti ar ieprieks
nearstétu progreséjusu nieru sinu karcinomu. P&tljuma arstésanu ar Opdivo un Yervoy salidzinaja ar
arstésanu ar citam pretvéza zalém sunitinibu. Pétijuma aplikoja pacientu reakciju uz arstéSanu un
pacientu dzivildzi vai dzivildzi bez slimibas progresésanas.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé] tika pienemts sakotnéejais
negativais atzinums?

Lai gan ieprieks nearstétiem pacientiem, kuri lietoja Opdivo un Yervoy kombinaciju, tika noveéroti
dzivildzes uzlabojumi salidzinajuma ar pacientiem, kuri lietoja sunitinibu, nebija pieradijumu, kas
apliecinatu, ka Sos rezultatus uzlaboja Yervoy, un, ja uzlaboja, tad kada méra. Ir zinams, ka Opdivo
vienas pasas uzlabo stavokli iepriek$ arstétiem pacientiem ar nieru Snu karcinomu. Tas nozimg, ka
CHMP nevaréja zinat, vai, Opdivo pievienojot Yervoy, ieguvums ir lielaks. Taja pasa laika bija skaidrs,
ka kombinacija ar Yervoy izraisa vairak blakusparadibu neka ar Opdivo vienam pasam.

Tapéc tobrid CHMP uzskatija, ka kombinaciju nevar apstiprinat, jo trukst informacijas par Yervoy
sniegto ieguvumu.

Kas notika parskatisanas laika?

ParskatiSanas laika CHMP atkartoti izvértéja visus datus un apspriedas ar véza ekspertu grupu, ka ari
ar véZa pacientiem. CHMP ari apsprieda iespé&ju pieprasit papildu datu vaksanu péc kombinacijas
redistracijas.

Kadi bija CHMP secinajumi péc parskatisanas?

CHMP uzskatija, ka pamatpétijuma rezultati, kura Opdivo un Yervoy kombinaciju salidzinaja ar
sunitinibu, noradija uz kliniski nozimigu to pacientu dzivildzes pieaugumu, kuri lietoja kombinaciju, un
blakusparadibas tika uzskatitas par pienemamam. Lai gan nebija skaidrs precizs ieguvums no Yervoy,
CHMP atkartoti novértéja datus no citiem nekliniskiem un kliniskiem pé&tijumiem, tostarp pé&tijumiem ar
3o zalu kombinaciju citu attiecigu véza veidu arstésana, un uzskatija, ka Yervoy ieguvums kombinacija
ir pietiekami apliecinats. CHMP uzskatija, ka zalu kombinacijas sniegtais ieguvums liela méra atsver So
zalu radito risku, un tadé| ieteica izsniegt 3o zalu redistracijas apliecibu. Tomér uznémumam ir javeic
pétijums, lai noteiktu precizu Yervoy sniegto ieguvumu kombinacija un to, vai ir iespé&jams vél vairak
mazinat riskus.
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