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Opdivo (nivolumabs) un Yervoy (ipilimumabs)
registracijas apliecibas izmainu pieteikuma atsauksSana

Uznémums Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG atsauca pieteikumu par zalu Opdivo un Yervoy lietosanu
ieprieks nearstéta metastatiska nesikstinu plausu véza arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2020. gada 30. janvari.

Kas ir Opdivo un Yervoy un kadam nolukam tas lieto?

Opdivo un Yervoy ir pretvéza zales. To aktivas vielas ir attiecigi nivolumabs un ipilimumabs.

Opdivo ir redistrétas ES kops 2015. gada jlnija. Tas jau tiek lietotas vienas pasas nesiksiinu plausu
vEza arstésanai pacientiem, kuri ieprieks arstéti ar citam pretvéza zalém. Tas ari tiek lietotas, lai
arstétu Sadu citu veidu vézi: melanomu (adas vézi), nieru Stinu karcinomu (nieru vézi), Hodzkina
limfomu (asins vézi), galvas un kakla plakanstinu vézi, ka ari urotélija (urinpasla) vézi.

Yervoy ir redistrétas Eiropas Savieniba kops 2011. gada julija. Tas tiek lietotas melanomas un nieru
stinu karcinomas arstésanai.

Sikaka informacija par Opdivo un Yervoy pasreiz&jiem lietoSanas veidiem ir atrodama adentdras
timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo un
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yervoy.

Kadas izmainas uznemums pieteica?
Uznémums iesniedza pieteikumu indikaciju paplasinasanai, tam pievienojot Opdivo un Yervoy
kombinétu lietoSanu pacientiem ar iepriek$ nearstétu nesiksiinu plausu vézi, kas ir izplatijies uz citam

kermena dalam (metastatisks), ja vézim nav mutaciju (izmainu) génos, kurus dévé par EGFR un ALK.

Ka Opdivo un Yervoy darbojas?

Bija sagaidams, ka metastatiska nesikstinu plausu véza gadijuma Opdivo un Yervoy darbosies tapat ka
to esosSajos lietosanas veidos.
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Abas zalés esosas aktivas vielas nivolumabs un ipilimumabs ir monoklonalas antivielas —
olbaltumvielas veids, kas izstradata ta, lai atpazitu organisma kadu konkrétu mérki un tam piesaistitos.

Nivolumabs piesaistas pie receptora (mérka), ko dévé par PD-1 un kas atrodas uz iminsistémas

T SGnam. V&za Slinas var razot olbaltumvielas (PD-L1 un PD-L2), kas piesaistas pie $a receptora un
partrauc T Slinu darbibu, nelaujot tam cinities pret vézi. Piesaistoties pie receptora, nivolumabs nelauj
PD-L1 un PD-L2 olbaltumvielam partraukt T Siinu aktivitati un tadéjadi palielina iminsistémas spéju
iznicinat véza sunas.

Ipilimumabs piesaistas pie CTLA-4 - olbaltumvielas, kas kontrolé T stinu darbibu, - un bloké tas
aktivitati. Blok&jot CTLA-4, ipilimumabs aktivizé T Slnas, kuras nonavé audz&ja sunas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pétijuma, kura bija iesaistiti 1739 pacienti ar ieprieks nearstétu
metastatisku nesiksStnu plausu vézi. P&étijuma salidzinaja Opdivo un Yervoy kombinaciju ar
kombinaciju, kura ietilpst divas pretvéza zales uz platina bazes, un kombinaciju ar divam zalém uz
platina bazes un Opdivo. Pétijuma vértéja pacientu dzivildzi un nodzivoto laiku lidz bridim, kad slimiba
progresé€ja.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz
jautajumiem, agentlra konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Opdivo un Yervoy
nevarétu apstiprinat ieprieks nearstéta nesiksinu plausu véza arstésanai.

P&ttijuma laika vairakas reizes tika batiski mainits ta planojums un bija bazas par to, ka uznémums
rikojas ar datiem. Turklat pétijuma rezultati dazadam pacientu grupam bija nekonsekventi. Tapéc
atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka nav iesp&jams izdarit uzticamus secinajumus par efektivitati,
un attiecigi agentira nevaréja secinat, ka Opdivo un Yervoy kombinétas lietoSanas ieguvums
nesikslinu plausu véza arstéSana atsvértu So zalu radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc tapéc, ka adgentiira nevaréja secinat, ka zalém ir pozitiva ieguvuma un riska attieciba ieprieks
nearstéta nesiksiinu plausu véza arstésana.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentiru, ka atsaukums neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Opdivo un
Yervoy kliniskajos pé&tijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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Kas notiek, ja Opdivo un Yervoy lieto citu slimibu arstésanai?

Lietojot apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.
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