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Opdualag (nivolumaab/relatlimaab)
Ulevaade ravimist Opdualag ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Opdualag ja milleks seda kasutatakse?

Opdualag on ravim, mida kasutatakse metastaatilise (siiretega) voi kirurgiliselt eemaldamatu
melanoomi (teatud nahavahk) esmavaliku ravimina. Seda kasutatakse vahemalt 12-aastastel
patsientidel, kelle vahirakkudes tekib valku PD-L1 vahe (<1%).

Opdualag sisaldab toimeainetena nivolumaabi ja relatlimaabi.

Kuidas ravimit Opdualag kasutatakse?

Enne Opdualagiga ravi alustamist tuleb patsiendil kontrollida, kas tema vahirakkudes tekib valku PD-L1
vahe (<1%).

Ravimit manustatakse 30 minutit kestva veeniinfusioonina iga 4 nadala jarel. Ravi tuleb jatkata, kuni
see on patsiendile kasulik vdi ei teki talumatuid kdrvalnahte. Teatud kdrvalnahtude korral vdib arst
ravimi manustamist edasi llikata vodi ravi taielikult I3petada.

Lisateavet Opdualagi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Opdualag toimib?

Opdualagi toimeained nivolumaab ja relatlimaab on monoklonaalsed antikehad ehk valgud, mis on
kavandatud seonduma konkreetsete retseptoritega (sihtmarkidega).

Nivolumaab seondub immuunsisteemi T-rakkudel leiduva retseptoriga PD-1. Vahirakud vGivad oma
pinnal toota valke PD-L1 ja PD-L2, mis kinnituvad sellele retseptorile ja lilitavad valja T-rakkude
aktiivsuse, takistades neid vahirakke riindamast. Retseptoriga seondudes ei lase nivolumaab valkudel
PD-L1 ja PD-L2 T-rakkude aktiivsust valja lllitada ja suurendab nii immuunsisteemi vdimet vahirakke
havitada.

Relatlimaab seondub teise retseptoriga LAG-3 ja blokeerib selle. LAG-3 osaleb immuunvastuse
vdahendamises. LAG-3 blokeerimisega aktiveerib relatlimaab suuremal arvul T-rakke, suurendades nii
immuunsisteemi vdimet riinnata ja hévitada vahirakke.

Nivolumaabi ja relatlimaabi koos kasutamine on vahirakkude havitamisel efektiivsem kui kummagi
kasutamine ainuravimina.
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Milles seisneb uuringute pohjal Opdualagi kasulikkus?

PShiuuringus, milles osales 714 varem ravimata kaugelearenenud melanoomiga patsienti, tdendati, et
Opdualag oli efektiivhe haiguse siivenemise aeglustamisel patsientidel, kelle vahirakkudes tekib valku
PD-L1 vahe.

Patsientidel, kelle vahirakkudes tekkis valku PD-L1 vahe (<1%) ja keda raviti Opdualagiga, oli
progresseerumiseta elumus 6,7 kuud. Ainult nivolumaabi kasutanud patsientidel oli see 3 kuud.

Mis riskid Opdualagiga kaasnevad?

Opdualagi kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on vasimus,
lihase- ja luuvalu, l66ve, liigesevalu, kdhulahtisus, siigelus, peavalu, iiveldus, kdha, isutus,
hipotiroidism (kilpnaarme alatalitlus), kdhuvalu, vitiliigo (valged laigud nahal), palavik, kdhukinnisus,
kuseteede infektsioon, diispnoe (raskendatud hingamine) ja oksendamine.

Kdige sagedamad rasked kdrvalndhud on neerupealiste puudulikkus (neerupealistes ei teki piisavalt
teatud hormoone), aneemia (eritrotsiitide ehk vere punaliblede vahesus), seljavalu, koliit
(jamesoolepdletik), kdhulahtisus, miokardiit (siidamelihasepdletik), kopsupdletik ja kuseteede
infektsioon.

Korvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Opdualag ELis heaks kiideti?

PShiuuring tdendas, et Opdualag oli efektiivne haiguse slivenemise aeglustamisel patsientidel, kelle
vahk tekitab vahe PD-L1 (<1%). Kuigi Opdualagi kasutamisel esineb rohkem kdrvalnahte kui ainult
nivolumaabi kasutamisel, lletab kasulikkus haiguse slivenemise edasiliikkamisel nende patsientide
riske. Seetottu soovitas Euroopa Ravimiamet anda ravimi mudgiloa Euroopa Liidus.

Mis meetmed voetakse, et tagada Opdualagi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Ettevote annab patsiendikaardi ravimi riskide kohta ja juhised, millal votta immuunsisteemiga seotud
kdrvalnahtude simptomite ilmnemisel Ghendust arstiga.

Opdualagi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Opdualagi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Opdualagi
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Opdualagi kohta

Lisateave Opdualagi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdualag
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