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Az Opdivo-ra (nivolumab) és a Yervoy-ra (ipilimumab)
vonatkozo forgalombahozatali engedely mddositasa iranti
kérelem visszavonasa

A Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG visszavonta az Opdivo és a Yervoy attétet add, kordbban nem
kezelt, nem kissejtes tidédaganat kezelésére torténé alkalmazasa iranti kérelmét.

A vallalat 2020. januar 30-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi( gydgyszer az Opdivo és a Yervoy és milyen alkalmazasra
szantak oket?

Az Opdivo és a Yervoy daganatellenes gydgyszerek. Hatdéanyaguk a nivolumab, illetve az ipilimumab.

Az Opdivo 2015 juniusa 6ta engedélyezett az EU-ban. Onmagaban mar alkalmazzak a nem kissejtes
tidédaganat kezelésére olyan betegeknél, akiket korabban mar kezeltek mas daganatellenes
gyogyszerekkel. A kovetkez6 egyéb daganattipusok kezelésére is alkalmazzak: melandma
(b6rdaganat), vesesejtes karcindma (vesedaganat), Hodgkin-limféma (vérképz6szervi daganat), a fej
és a nyak laphamsejtes daganata és az urotelidlis daganat (higyhdlyagdaganat).

A Yervoy 2011 juliusa éta engedélyezett az EU-ban. A melanéma és a vesesejtes karcindma kezelésére
alkalmazzak.

Tovabbi informacié az Opdivo és Yervoy jelenlegi javallatairdl az Eurdpai Gyogyszerligyndkség
honlapjén taldlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo és
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yervoy.

Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat a javallatok kiterjesztését kérelmezte az Opdivo és a Yervoy egylttes alkalmazasara olyan,
kordbban nem kezelt, nem kissejtes tidédaganatban szenved6 betegeknél, akiknek a betegsége a
szervezet mas részeire is atterjedt (attétes), és akiknél a daganat nem mutatja az EGFR és az ALK
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Hogyan fejti ki hatasat az Opdivo és a Yervoy?

Attétes, nem kissejtes tiidédaganat esetében az Opdivo és a Yervoy varhatéan ugyanugy fejti ki
hatdsat, mint a mar fennallé javallatokban.

A két gydgyszer hatdanyaga, a nivolumab és az ipilimumab monoklonalis antitest, azaz egy
fehérjetipus, amelyet Ggy alakitottak ki, hogy felismerjen egy specifikus célpontot a szervezetben és
ahhoz koétédjon.

A nivolumab az immunrendszer T-sejtjein taldlhatd, ugynevezett PD-1 receptorhoz (célpont) kétédik. A
daganatsejtek olyan fehérjéket (PD-L1 és PD-L2) képesek termelni, amelyek ehhez a receptorhoz
kotddve leadllitjak a T-sejtek aktivitasat, igy azok nem tudjdk a daganatot megtamadni. A nivolumab a
receptorhoz kétédve megakadalyozza, hogy a PD-L1 és a PD-L2 kikapcsolja a T-sejteket, igy er0siti az
immunrendszernek a daganatsejteket elpusztitd képességét.

Az ipilimumab a T-sejtek aktivitasat szabalyozd, CTLA-4 nevl fehérjéhez kotédik, és gatolja annak
mikodését. A CTLA-4 gatladsaval az ipilimumab aktivalja a T-sejteket, igy azok elpusztitjak a
daganatsejteket.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat egy vizsgdlat eredményeit nyUjtotta be, amelyben 1739 kordbban nem kezelt, attétes, nem
kissejtes tid6daganatban szenvedd beteg vett részt. A vizsgalatban a kombinalt Opdivo és Yervoy
gyogyszer és az Opdivo egylttes adasaval hasonlitottak dssze. A vizsgalatban azt tanulmanyoztak,
hogy mennyi ideig éltek a betegek, illetve mennyi id0 telt el a betegség sulyosbodasaig.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg benydjtott informaciét, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan az Ugynokség értékelte
a vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynékség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynékség részérdl néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Opdivo és a Yervoy egylttes alkalmazasa nem engedélyezhet6 a korabban nem
kezelt, nem kissejtes tidédaganat kezelésére.

A vizsgalat soran tobb alkalommal jelentésen modositottak a vizsgalat kialakitasat, és aggaly mertilt fel
azzal kapcsolatosan, hogy a vallalat hogyan kezelte az adatokat. Emellett ellentmondasok mutatkoztak
a vizsgalati eredményekben a klilonb6z6 betegcsoportok esetében. Ezért a visszavonas idépontjaban
az Ugynékség véleménye az volt, hogy nem lehet megbizhatd kdvetkeztetéseket levonni a
hatékonysdg tekintetében, ezéltal az Ugyndkség nem tudta azt a kdvetkeztetést levonni, hogy az
Opdivo és a Yervoy egylittes alkalmazasanak elényei a nem kissejtes tliidédaganat kezelésében
meghaladnak a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavondsardl értesits levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
visszavonas alapja az a tény volt, hogy az Ugyndkség nem tudta azt a kdvetkeztetést levonni, hogy a

Az Opdivo-ra (nivolumab) és a Yervoy-ra (ipilimumab) vonatkozé forgalombahozatali
engedély modositésa irdnti kérelem visszavonasa
EMA/92336/2020 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-opdivo-yervoy-ws/1372_en.pdf

gyogyszerek elény-kockazat profilja pozitiv lenne a kordbban nem kezelt, nem kissejtes tidédaganat
kezelésében.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tadjékoztatta az Ugynokséget, hogy a visszavondsnak az Opdivo-val és a Yervoy-jal végzett
klinikai vizsgalatokban részt vevo betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,

vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik az Opdivo-val és a Yervoy-jal az egyéb betegségek kezelése
vonatkozasaban?

Az engedélyezett javallatokban valé alkalmazasara nézve nincsenek kdvetkezmények egyik gyogyszer
esetében sem.
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