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Opdualag (nivolumab/relatlimab)
Pregled informacija o lijeku Opdualag i zasto je odobren u EU-u

Sto je Opdualag i za $to se koristi?

Opdualag je lijek koji se primjenjuje kao prva linija lijeCenja melanoma (vrste raka koze) koji se
prosirio ili se ne moZze ukloniti kirurSkim putem. Primjenjuje se u bolesnika u dobi od 12 godina i
starijih Cije stanice raka proizvode nisku razinu (< 1 %) bjelancevine naziva PD-L1.

Opdualag sadrzi djelatne tvari nivolumab i relatlimab.
Kako se Opdualag primjenjuje?

Prije pocCetka terapije lijekom Opdualag bolesnika treba testirati da se utvrdi proizvode li njegove
stanice raka nisku razinu bjelancevine PD-L1 (<1 %).

Lijek se primjenjuje intravenskom infuzijom u trajanju od 30 minuta svaka Cetiri tjedna. Lijecenje
treba nastaviti sve dok bolesnik ima koristi od lije¢enja ili dok nuspojave ne postanu nepodnosljive.
Ako se pojave odredene nuspojave, lijeCnik moze odgoditi primjenu doze ili u potpunosti prekinuti
terapiju.

Za vise informacija o primjeni lijeka Opdualag procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Opdualag?

Djelatne tvari lijeka Opdualag, nivolumab i relatlimab, monoklonska su protutijela, bjelancevine
namijenjene vezivanju na specificne receptore (ciljna mjesta).

Nivolumab se veze na receptor naziva PD-1 na stanicama imunosnog sustava koje se zovu T stanice.
Stanice raka na svojoj povrsini mogu proizvesti bjelancevine (PD-L1 i PD-L2) koji se veZu na taj
receptor i prekidaju aktivnost T-stanica, sprjecavajudi ih da napadaju rak. Vezivanjem na receptor
nivolumab sprjeava da bjelanCevine PD-L1 i PD-L2 prekinu aktivnost T-stanica, ¢ime se povecava
sposobnost imunosnog sustava da unisti stanice raka.

Relatlimab se veze na drugi receptor poznat pod nazivom LAG-3 i blokira ga. LAG-3 sudjeluje u
smanjenju imunosnog odgovora. Blokiranjem receptora LAG-3 relatlimab potice aktivaciju dodatnih T
stanica, ¢ime se povecava sposobnost imunosnog sustava da napada i ubije stanice raka.
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Primjena nivolumaba i relatlimaba zajedno djelotvornija je u ubijanju stanica raka nego njihova
samostalna primjena.

Koje su koristi od lijeka Opdualag utvrdene u ispitivanjima?

Glavno ispitivanje koje je obuhvatilo 714 bolesnika s prethodno nelijeCenim uznapredovalim
melanomom pokazalo je da je lijek Opdualag ucinkovit u usporavanju pogorsanja bolesti u bolesnika
¢iji je rak proizveo nisku razinu bjelancevine PD-L1.

Bolesnici s niskim razinama bjelancevine PD-L1 (<1 %) koji su primali terapiju lijekom Opdualag zivjeli
su 6,7 mjeseci bez pogorsanja bolesti. To se moze usporediti s 3 mjeseca u bolesnika koji su lijeceni
samo nivolumabom.

Koji su rizici povezani s lijekom Opdualag?

Najcescée nuspojave lijeka Opdualag (koje se mogu javiti u visSe od 1 na 10 osoba) jesu umor, bol u
kaslja, hipotireoza (nedovoljno aktivna stitnjaca), bol u trbuhu, vitiligo (bijele mrlje na kozi), vrudica,
zatvor, upala mokraénog sustava (infekcije dijelova tijela koji skupljaju i ispustaju urin), dispneja
(otezano disanje) i povracanije.

NajcesSce ozbiljne nuspojave su adrenalna insuficijencija (kod koje nadbubrezne Zlijezde na vrhu
bubrega ne proizvode dovoljno odredenih hormona), anemija (niska razina crvenih krvnih stanica), bol
u ledima, kolitis (upala debelog crijeva), proljev, miokarditis (upala sréanog misic¢a), upala pluca
(infekcija pluca) i infekcija mokraénog sustava.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Opdualag odobren u EU-u?

Glavno je ispitivanje pokazalo da je lijek Opdualag ucinkovit u usporavanju pogorsanja bolesti u
bolesnika kod kojih rak proizvodi malu koli¢inu bjelancevine PD-L1 (<1 %). Iako je utvrdeno vise
nuspojava pri primjeni lijeka Opdualag nego pri primjeni nivolumaba kao samostalne terapije, koristi
od kasnijeg pogorsanja bolesti nadmasuju rizike u tih bolesnika. Europska agencija za lijekove stoga je
preporucila izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Opdualag?

Tvrtka Ce dostaviti karticu za bolesnike s informacijama o rizicima lijeka kao i uputama o tome kada se
obratiti lijeCniku u slucaju razvoja simptoma nuspojava povezanih s imunosnim sustavom.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Opdualag takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Opdualag kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
lijeka Opdualag pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Opdualag

Vise informacija o lijeku Opdualag dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdualag
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