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Opdualag (nivolumab / relatlimab)
Az Opdualag-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Opdualag és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Opdualag a szervezet mas részeire atterjedt vagy sebészi Uton nem eltavolithaté melanéma (a
bérdaganatok egy tipusa) elsévonalbeli kezelésére alkalmazott gydgyszer. A gydgyszert olyan,

12 életéviiket betoltott betegeknél alkalmazzak, akiknél a daganatsejtek kis mennyiségben (<1%) PD-
L1 nev(i fehérjét termelnek.

Az Opdualag hatdéanyaga a nivolumab és a relatlimab.

Hogyan kell alkalmazni az Opdualag-ot?

Az Opdualag-kezelés megkezdése el6tt a beteget meg kell vizsgalni, hogy daganatseijtjei termelnek-e
kis mennyiségben (<1%) PD-L1 fehérjét.

A gyodgyszert négyhetente egyszer, 30 perces intravénas inflzidban kell beadni. A kezelést addig kell
folytatni, amig az a betegre kedvez6 hatassal van, vagy amig nem jelentkeznek elviselhetetlen
mellékhatdsok. Bizonyos mellékhatdsok jelentkezése esetén a kezelGorvos elhalaszthatja az adagok
beadasat, vagy teljesen ledllithatja a kezelést.

Az Opdualag alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Opdualag?

Az Opdualag hatdanyagai, a nivolumab és a relatlimab, monoklonalis antitestek, azaz olyan fehérjék,
amelyeket Ggy alakitottak ki, hogy meghatarozott receptorokhoz (célpontokhoz) kétédjenek.

A nivolumab az immunrendszer T-sejteknek nevezett sejtjein taldlhatd, ugynevezett PD-1 receptorhoz
kotédik. A daganatsejtek olyan fehérjéket (PD-L1 és PD-L2) képesek termelni a felszintikon, amelyek a
PD-1 receptorhoz kotédve ledllitjdk 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 erdsiti az immunrendszernek a daganatsejteket elpusztitd képességét.
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A relatlimab a LAG-3 néven ismert masik receptorhoz kotddik és gatolja annak m(ikodését. A LAG-3
szerepet jatszik az immunvalasz csokkentésében. A LAG-3 gatlasaval a relatlimab tobb T-sejt
aktivalasat okozza, ezaltal néveli az immunrendszernek a daganatsejtek megtamadasara és
elpusztitasara vald képességét.

A nivolumab és a relatlimab egyittes alkalmazasa hatasosabb a daganatsejtek elpusztitasaban, mint
azok 6nmagukban térténdé alkalmazasa.

Milyen elonyei voltak az Opdualag alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 714, korabban nem kezelt, el6érehaladott melandmaban szenvedé6 beteg részvételével végzett f6
vizsgalatban az Opdualag hatasos volt a betegség sllyosbodasanak lelassitasaban azoknal a
betegeknél, akiknek a daganata kis mennyiségben PD-L1-et termelt.

Az Opdualag-kezelésben részeslilt, alacsony PD-L1 szintet (<1%) mutatd betegek 6,7 hdnapig éltek a
betegségiik sllyosbodasa nélkil. Ezzel szemben a kizarélag nivolumabbal kezelt betegeknél ez az
idétartam 3 honap volt.

Milyen kockazatokkal jar az Opdualag alkalmazasa?

Az Opdualag leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag,
izom- és csontfajdalom, kilités, izlleti fajdalom, hasmenés, viszketés, fejfajas, hanyinger, kohogeés,
csokkent étvagy, hipotiroidizmus (pajzsmirigy-alulm(ikodés), hasi fajdalom, vitiligo (fehér foltok a
bdéron), laz, székrekedés, hugyuti fert6zés, nehézlégzés és a hanyas.

A leggyakoribb sulyos mellékhatdsok a mellékvese-elégtelenség (amikor a vesék felett talalhatd
mellékvesék bizonyos hormonokbdl nem termelnek elegendé mennyiséget), vérszegénység (a
vOrosveértestek alacsony szintje), hatfajas, kolitisz (vastagbélgyulladas), hasmenés, miokarditisz
(szivizomgyulladas), tidégyulladas és a hugyuti fertézés.

A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban taladlhato.
Miért engedélyezték az Opdualag forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalat azt mutatta, hogy az Opdualag hatdsos volt a betegség sulyosbodasanak lelassitasaban
azoknal a betegeknél, akiknek a daganata kis mennyiségben PD-L1-et (<1%) termel. Bar az Opdualag
alkalmazasa tobb mellékhatassal jar, mint a nivolumab monoterapia, a betegség sulyosbodasanak
késleltetésében megnyilvanuld el6nytk ezeknél a betegeknél meghaladjak a kockazatokat. Az Eurépai
Gydgyszeriigynokség ezért a gydgyszer EU-ban vald alkalmazasanak engedélyezését javasolta.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Opdualag biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A vallalat kartyat biztosit a betegek részére a gydgyszer kockazatairol, valamint arrél, hogy milyen
esetben kell a kezel6orvoshoz fordulniuk, ha az immunrendszerrel kapcsolatos mellékhatasokat
tapasztalnak.

Az Opdualag biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Opdualag alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Opdualag alkalmazasaval 6sszefliggésben
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jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Opdualag-gal kapcsolatos egyéb informacioé

Az Opdualag-gal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdualag
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