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Julkinen EPAR-yhteenveto

Nivolumab BMS

nivolumabi

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR); joka koskee ladkevalmistetta
nimelta Nivolumab BSM. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvieinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan mydntamista ja suosituksiin sen kaytén ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannon neuvoja Nivolumab BMS:n kaytdsta.

Potilas saa Nivolumab BMS:n kayttéa koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mitéa Nivolumab BMS on ja mihin sita kaytetaan?

Nivolumab BMS on syotpalaake. Silla hoidetaan aikuisia, joilla on ei-pienisoluinen keuhkosydpa
(NSCLC). Sita kaytetaan potilailla, joiden sy6pé on levinnyt paikallisesti tai muihin kehon osiin ja joita
on hoidettu aiemmin muilla sydpalaakkeilla (kemoterapialla).

Laakkeen sisaltama vaikuttava aine on nivolumabi.
Miten Nivolumab-BMS:aa kaytetaan?

Nivolumab BMS:4& saa ainoastaan laakarin mééarayksesta, ja hoito télla ladkevalmisteella pitdé aloittaa
ja toteuttaansyopaladkkeiden kayttoon perehtyneen laakarin valvonnassa.

Ladkettd saa konsentraattina, josta tehdaan infuusioliuos (tiputettavaksi laskimoon). Suositeltu annos
on 3 mg/nivolumabia painokiloa kohti laskimonsisaisesti 60 minuutin ajan joka toinen viikko niin
kauan, kun potilaalle on hyodtya laakityksesta. Hoitokertoja voidaan joutua lykkaamaan tai hoito
lopettamaan, jos potilaalle kehittyy tiettyja vakavia sivuvaikutuksia. Lisatietoja on pakkausselosteessa.
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Miten Nivolumab BMS vaikuttaa?

Nivolumab BMS:n vaikuttava aine nivolumabi on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaalinen vasta-
aine (eras proteiinityyppi) on kehitetty tunnistamaan tietyissa kehon soluissa esiintyva erityinen
rakenne (antigeeni) ja kiinnittyméaan siihen.

Antigeeni, johon nivolumabi on kehitetty kiinnittymaan, on reseptori, jonka nimi on ohjelmoituun
solukuolemaan vaikuttava PD1 (programmed cell death 1). Se salpaa immuunijérjestelman (kehon
luonnollisen puolustuksen) tiettyjen solujen, T-solujen, toiminnan. Kun nivolumabi kiinnittyy PD-1:een,
se estaa reseptoria, jolloin se ei voi salvata naiden immuunisolujen toimintaa. Tama lisaa
immuunijarjestelméan kykyéa tappaa sydpasoluja.

Mita hyotya Nivolumab BMS:sta on havaittu tutkimuksissa?

Nivolumab BMS:n on osoitettu parantavan potilaiden eloonjaamista yhdessa paatutkimuksessa. Siihen
osallistui 272 aiemmin hoidettua potilasta, joilla ei-pienisoluinen keuhkosy6pa oli_edennyt tai levinnyt
elimistéon. Nivolumab BMS:Il& annettua hoitoa verrattiin toiseen sydpaladkkeeseen, dosetakseliin, ja
tehon paamittarina oli kokonaiseloonjadminen (se, miten pitkdan potilaat elivat). Nivolumab BMS:aa
saaneilla 135 potilaalla keskimaarainen elossapysymisaika oli noin yhdeksan+kuukautta, kun taas
137:1l4a dosetakselia saaneella potilaalla se oli kuusi kuukautta. Myds toisesta tutkimuksesta toimitettiin
tukevia tietoja, joiden mukaan Nivolumab BMS pystyi tuottamaan. hoitovasteen potilaille, joiden sairaus
oli edennyt huolimatta useista aiemmista hoidoista.

Mitéa riskeja Nivolumab BMS:&aan liittyy?

Nivolumab BMS:n yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdellad potilaalla kymmenesta) ovat
vasymys, ruokahaluttomuus ja pahoinvointi, jotka ovat yleensa lievia tai keskivaikeita.

Nivolumab BMS:n kayttd aiheuttaa yleisesti. myos immuunijarjestelméan kehon elimiin kohdistuvaan
toimintaan liittyvia sivuvaikutuksia. Useimmat niista havidvat asianmukaisella hoidolla tai Nivolumab
BMS -hoidon lopettamisen jalkeen.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Nivolumab BMS:n sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Nivolumab BMS on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi Nivolumab BMS:n hy6dyn olevan sen riskeja suurempi,
ja suositteli, etta se hyvaksytdan kayttoon EU:ssa. Dosetakseliin verrattuna laédkkeen oli osoitettu
parantavan niiden‘potilaiden elossapysymista, joilla oli edennyt ei-pienisoluinen keuhkosyopa, jota oli
hoidettu jo aiemmin. Talla potilasryhmalla hoitovaihtoehtoja on vain vahan. Hyoty vaikutti olevan
suurin potilailla, joiden sydpa selvasti ilmensi PD-1:t84, mutta koska my6s muut potilaat vastasivat
hoitoon, Aarvitaan lisaa tutkimusta niiden potilasryhmien maarittamiseksi, jotka todennédkdisimmin
hydtyvat ladkkeesta. Sivuvaikutusten katsottiin olevan hallittavissa asianmukaisin toimenpitein, ja
ladkkeen hyoty oli sivuvaikutuksia suurempi.

Miten voidaan varmistaa Nivolumab BMS:n turvallinen ja tehokas kaytto?

Nivolumab BMS:n mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on kehitetty
riskinhallintasuunnitelma. Sen mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty
Nivolumab BMS:&4 koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.
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Lisdksi Nivolumab BMS:44 valmistava ladkeyhti6 toimittaa perehdytyspaketin laékareille, joiden
odotetaan maaraavan Nivolumab BMS:4a. Perehdytyspaketissa on tietoa ladkkeen kaytdsta seka
sivuvaikutusten ja erityisesti immuunijarjestelman toimintaan liittyvien sivuvaikutusten hoidosta. Yhti6
toimittaa potilaille potilaskortin, jossa on tietoa ladkkeen riskeista ja ohjeet siita, milloin on otettava
yhteys laakariin, jos sivuvaikutusten oireita ilmenee. Yhtid tekee myds lisatutkimuksia Nivolumab
BMS:n pitkaaikaisista hyodyista ja pyrkii selvittamaan, keille potilaille l1adkkeella annettavasta hoidosta
on todennakdisimmin hydtya.

Lisatietoja I6ytyy riskinhallintasuunnitelman yhteenvedosta

Muita tietoja Nivolumab BMS:sta

Euroopan komissio myénsi Nivolumab BMS:lle koko Euroopan unionissa voimassa olevan myyntiluvan
20. heindkuuta 2015.

Nivolumab BMS:&a koskeva EPAR-arviointilausunto ja riskinhallintasuunnitelman yhteenveto ovat
kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Lisaa tietoa Nivolumab BMS:lla annettavasta hoidosta

saa pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-lausuntoon), laékarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003840/human_med_001887.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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