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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Nivolumab BMS

niwolumab

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Nivolumab BMS. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Nivolumab
BMS.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Nivolumab BMS nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Nivolumab BMS i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Nivolumab BMS to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu raka ptuca zwanego
ptaskonabtonkowym niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca. Jest on stosowany u pacjentéw, u ktérych
choroba rozprzestrzenita sie-lokalnie lub do innych czesci ciata i ktdrzy wczesniej byli leczeni innymi
lekami przeciwnowotworowymi (chemioterapia).

Lek zawiera substancje czynng niwolumab.
Jak stosowac produkt Nivolumab BMS?

Lek Nivolumab BMS wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac i
nadzorowac wytacznie lekarz z doswiadczeniem w leczeniu nowotworow.

Lek jest dostepny w postaci koncentratu, z ktérego sporzadza sie roztwoér do infuzji (podawany
dozylnie za pomoca kropléwki). Zalecana dawka wynosi 3 mg niwolumabu na kilogram masy ciata
podawanego dozylnie przez 60 minut co dwa tygodnie, tak dtugo, jak dlugo pacjent odnosi z tego
korzysci. Dawki mozna opdzni¢ lub zaprzestac leczenia w ogdle, jezeli u pacjenta wystgpig okreslone
powazne dziatania niepozadane. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Nivolumab BMS?

Substancja czynna leku Nivolumab BMS jest przeciwciatem monoklonalnym. Przeciwciato monoklonalne
jest rodzajem przeciwciata (biatka) stworzonym w celu rozpoznawania i przytaczania sie do okreslonej
struktury (zwanej antygenem), ktdéra znajduje sie na powierzchni niektérych komérek ciata.

Antygen, z ktérym ma wigzac sie niwolumab, to ,receptor programowanej $mierci 1” (PD-1), ktory
blokuje aktywnos¢ niektérych komdrek uktadu odpornosciowego (naturalnych mechanizmow
obronnych organizmu) zwanych limfocytami T. Gdy niwolumab przytacza sie do receptora PD-1,
blokuje ten receptor i zapobiega inaktywacji komdrek uktadu odpornosciowego. Zwieksza to zdolnosé
ukfadu odpornosciowego do zabijania komédrek nowotworowych.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Nivolumab BMS zaobserwowano w
badaniach?

Wykazano, ze lek Nivolumab BMS wydtuzyt czas przezycia pacjentéw w jednym badaniu gtéwnym z
udziatem 272 pacjentédw z wczesniej leczonym zaawansowanym lub rozprzestrzenionym w organizmie
ptaskonabtonkowym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca. Leczenie z zastosowaniem produktu
Nivolumab BMS poréwnano z leczeniem innym lekiem przeciwnowotworowym, docetakselem, a gtéwng
miarg skutecznosci byt catkowity czas przezycia (okres, ktory pacjenci-przezyli). Sredni czas przezycia
135 pacjentéw przyjmujacych lek Nivolumab BMS wynidst okoto 9 miesiecy, natomiast w przypadku
137 pacjentéw przyjmujacych docetaksel byto to 6 miesiecy. Dodatkowych informacji dostarczyto inne
badanie wskazujace, ze lek Nivolumab BMS wywotuje odpowiedz na leczenie u pacjentéw, u ktorych
wystapit postep choroby pomimo kilku wczesniejszych terapii.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Nivolumab BMS?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze-stosowaniem leku Nivolumab BMS (mogace wystapi¢ u
wiecej niz 1 na 10 osdb) to zmeczenie, zmniejszenie apetytu, nudnosci (mdtosci), wiekszos¢ o nasileniu
od tagodnego do umiarkowanego.

Stosowanie leku Nivolumab BMS czesto powoduje dziatania niepozadane zwigzane z aktywnoscig
uktadu odpornosciowego w narzadach organizmu. Wiekszo$¢ z nich ustepuje w nastepstwie wtasciwego
leczenia lub zaprzestania podawania leku Nivolumab BMS.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Nivolumab BMS znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Nivolumab BMS?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Nivolumab BMS przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w
UE. Lek wydtuza czas przezycia w wiekszym stopniu niz docetaksel u pacjentéw z zaawansowanym,
wczesniej leczonym ptaskonabtonkowym niedrobnokomorkowym rakiem ptuca, dla ktérych dostepnych
jest niewiele opcji leczenia. Wydaje sie, ze pacjenci, u ktéorych w komorkach nowotworu wystepowata
wyrazna ekspresja receptora PD-1, odniesli najwiecej korzysci, ale poniewaz u innych pacjentéw takze
wystgpita odpowiedz na leczenie, niezbedne jest przeprowadzenie kolejnego badania w celu
wyjasnienia, dla ktérej grupy pacjentéw stosowanie leku jest najbardziej korzystne. Korzysci
przewyzszaja dziatania niepozadane, ktére uznano za mozliwe do kontrolowania przy zastosowaniu
odpowiednich srodkdw.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Nivolumab BMS?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Nivolumab BMS opracowano
plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Nivolumab BMS zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Ponadto firma wprowadzajgca produkt Nivolumab BMS do obrotu dostarczy zestawy edukacyjne
lekarzom, ktorzy bedg przepisywac ten lek, zawierajgce informacje dotyczace jego stosowania oraz
kontrolowania dziatan niepozadanych, zwlaszcza dziatan zwigzanych z aktywnoscig ukfadu
odpornosciowego. Firma dostarczy takze pacjentom karte ostrzezen zawierajacg informacje dotyczace
zagrozen zwigzanych z lekiem, jak rowniez instrukcje dotyczace kontaktu z lekarzem w razie
wystgpienia objawow dziatan niepozadanych. Przeprowadzi ona takze dalsze badania dotyczace
dtugoterminowych korzysci zwigzanych ze stosowaniem produktu Nivolumab BMS oraz podejmie prébe
okreslenia, ktorzy pacjenci mogg odnies$¢ najwieksze korzysci z leczenia z zastosowaniem tego leku.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Nivolumab BMS:

W dniu 20 lipca 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Nivolumab BMS do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Nivolumab
BMS znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Nivolumab BMS nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003840/WC500187335.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003840/human_med_001887.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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