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Prehled pro pripravek Opdualag a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Opdualag a k cemu se pouziva?

Opdualag je |écivy pripravek, ktery se pouziva k 1éCbé prvni linie u melanomu (typu nadorového
onemocnéni kize), ktery se rozsiFil nebo nemiZe byt chirurgicky odstranén. PouZiva se u pacientl ve
véku od 12 let, jejichz nadorové buriky vytvareji nizkou hladinu (< 1 %) bilkoviny zvané PD-L1.

Pfipravek Opdualag obsahuje Iécivé latky nivolumab a relatlimab.

Ve

Jak se pripravek Opdualag pouziva?

Pfed zahajenim léc¢by pfipravkem Opdualag by mél pacient podstoupit test, ktery prokaze, ze jeho
nadorové bunky vytvareji nizkou hladinu bilkoviny PD-L1 (< 1 %).

Pfipravek se podava formou infuze do Zily po dobu 30 minut jednou za 4 tydny. LéCba by méla
pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna nebo dokud se u néj neobjevi nezadouci Ucinky,
které neni schopen snasdet. Pokud se vyskytnou uréité nezadouci G&inky, mize IékaF odloZit podani
davek nebo léc¢bu zcela ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Opdualag naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Opdualag ptisobi?

Lécivé latky v pripravku Opdualag, nivolumab a relatlimab, jsou monoklonalni protilatky, bilkoviny
vytvorené tak, aby se navazaly na konkrétni receptory (cile).

Nivolumab se vaze na receptor zvany PD-1 na burikach imunitniho systému zvanych T-buriky.
Nadorové bunky mohou vytvaret bilkoviny (PD-L1 a PD-L2), které se navazou na receptor PD-1

a zablokuji aktivitu T-bunék, ¢imz jim zabranuji v napadani nadoru. Tim, Ze se nivolumab na receptor
navaze, zabranuje bilkovindm PD-L1 a PD-L2 v blokovani T-bunék a zlepSuje tak schopnost imunitniho
systému nadorové bunky hubit.

Relatlimab se vaze na dalsi receptor znamy jako LAG-3 a blokuje jej. Receptor LAG-3 se podili na
zmirfiovani imunitni reakce. Blokovanim LAG-3 relatlimab zpUsobuje aktivaci vét$iho poctu T-bunék,
diky ¢emuz zvysuje schopnost imunitniho systému napadat a hubit nddorové buriky.

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, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Pouziti kombinace nivolumabu a relatlimabu k hubeni nddorovych bunék je ucinnéjsi nez jejich
samostatné uzivani.

Jaké pfFinosy pripravku Opdualag byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 714 pacientl s dosud nelé¢enym pokrocilym melanomem,
prokazala, Ze pripravek Opdualag je ucinny pfi zpomalovani zhor§ovani onemocnéni u pacientd, jejichz
nadorové onemocnéni vedlo k tvorbé nizkého mnozstvi bilkoviny PD-L1.

Pacienti s nizkymi hladinami bilkoviny PD-L1 (< 1 %), ktefi podstoupili Ié¢bu pfipravkem Opdualag, zili
bez zhor$eni onemocnéni 6,7 mésice ve srovnani s 3 mésici u pacientd, ktefi byli 1é¢eni pouze
nivolumabem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Opdualag?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Opdualag (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou Unava, bolest svall a kosti, vyrazka, bolest kloubd, prijem, svédéni, bolest hlavy, nauzea (pocit
na zvraceni), snizena chut k jidlu, hypotyredza (snizeni funkce $titné zlazy), bolest bficha, vitiligo (bilé
skvrny na kdzi), horec¢ka, zacpa, infekce mocovych cest, dyspnoe (potize s dychanim) a zvraceni.

NejcastéjSimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky jsou adrenalni insuficience (kdy nadledvinky nevytvareji
dostatek ur&itych hormont), anémie (nizké hladiny &ervenych krvinek), bolest zad, kolitida (zanét
tlustého stieva), prijem, myokarditida (zanét srde¢niho svalu), pneumonie (infekce plic) a infekce
mocovych cest.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Opdualag registrovan v EU?

Hlavni studie prokazala, ze pripravek Opdualag je ucinny pfi zpomalovani zhorSovani onemocnéni

u pacientd, jejichz nddorové onemocnéni vedlo k tvorb& malého mnoZstvi bilkoviny PD-L1 (< 1 %). I
kdyZ se u ptipravku Opdualag vyskytuje vice nezadoucich G¢inkd neZ u nivolumabu samotného,
piinosy spocivajici v oddaleni zhor$eni onemocnéni u téchto pacientl prevysuji jeho rizika. Evropska
agentura pro lIéCivé pripravky proto doporucila udélit registraci tohoto IéCivého pfipravku v EU.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Opdualag?

Spolecnost poskytne kartu pacienta s informacemi o rizicich tohoto 1éCivého pfipravku a s pokyny, kdy
kontaktovat Iékare, pokud se u pacienta objevi pfiznaky imunitné podmin&nych nezadoucich Gc&inkd.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Opdualag, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Opdualag prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Opdualag jsou peclivé hodnocena
a jsou ucdinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Opdualag

Dalsi informace o pripravku Opdualag jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdualag
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