EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2020 m. vasario 28 d.
EMA/92336/2020
EMEA/H/C/WS/1372

Paraiskos leisti keisti Opdivo (nivolumabo) ir Yervoy
(ipilimumabo) registracijos pazymejimo salygas
atsiemimas

Bendrové ,Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG" atsiémé savo paraiskg gauti vaistus Opdivo ir Yervoy
anksciau negydytam metastazavusiam nesmulkialgsteliniam plauciy véZiui gydyti.

Bendrové paraiskg atsiémé 2020 m. sausio 30 d.

Kas yra Opdivo ir Yervoy ir kam jie vartojami?

Opdivo ir Yervoy yra vaistai nuo vézio. Jy veikliosios medZiagos atitinkamai yra nivolumabas ir
ipilimumabas.

Europos Sgjungoje Opdivo jregistruotas nuo 2015 m. birzelio mén. Jis jau skiriamas vienas
nesmulkialgsteliniam plaudiy véziui gydyti pacientams, kurie anksciau buvo gydomi kitais vaistais nuo
vézio. Opdivo taip pat skiriamas Siy kity rasiy véziui gydyti: melanomai (odos véziui), inksty lasteliy
karcinomai (inksty véziui), Hodzkino limfomai (kraujo véZiui), galvos ir kaklo plokscialgsteliniam véziui
ir uroteliniam (Slapimo pslés) véziui.

Europos Sajungoje Yervoy jregistruotas nuo 2011 m. liepos mén. Juo gydoma melanoma ir inksty
lasteliy karcinoma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Opdivo ir Yervoy vartojimo indikacijas rasite
Agenturos tinklalapyje adresais ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo ir
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yervoy.

Dél kokio pakeitimo bendrové teiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiska leisti papildyti vaisty Opdivo ir Yervoy vartojimo indikacijas: skirti juos
vartoti kartu pacientams, sergantiems anksciau negydytu nesmulkialasteliniu plauciy véziu, iSplitusiu |
kitas kiino dalis (metastazavusiu), kai vézys neturi EGFR ir ALK geny mutacijy (pokyciy).
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Kaip veikia Opdivo ir Yervoy?

Manoma, kad sergant metastazavusiu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu Opdivo ir Yervoy veikia taip
pat, kaip ir vartojant juos pagal dabartines indikacijas.

Siy vaisty veikliosios medZiagos nivolumabas ir ipilimumabas yra monokloniniai antik@inai. Tai tokios
rasies baltymai, kurie atpazjsta organizme tam tikras medziagas (taikinius) ir prie jy prisijungia.

Nivolumabas jungiasi prie receptoriaus (taikinio) PD-1, esancio ant imuninés sistemos lasteliy, -

T lasteliy. Vézinés lastelés geba gaminti baltymus (PD-L1 ir PD-L2), kurie jungiasi prie Sio receptoriaus,
slopina T lgsteliy aktyvuma ir neleidzia joms negali naikinti véziniy lasteliy. Prisijunges prie
receptoriaus nivolumabas neleidzia PD-L1 ir PD-L2 slopinti T Igsteliy, taip sustiprindamas imuninés
sistemos gebéjima naikinti vézines Igsteles.

Ipilimumabas jungiasi prie T Igsteliy aktyvuma kontroliuojancio baltymo CTLA-4 ir slopina jo aktyvuma.
Slopindamas CTLA-4, ipilimumabas aktyvina T Igsteles, o jos naikina navikines lgsteles.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 1 739 anksciau negydytu metastazavusiu
nesmulkialgsteliniu plaudiy véziu sergantys pacientai, rezultatus. Atliekant §j tyrimg buvo lyginamas
gydymas Opdivo ir Yervoy deriniu, gydymas dviejy platinos pagrindu pagaminty vaisty nuo véZio
deriniu ir gydymas dviem platinos pagrindu pagamintais vaistais kartu su Opdivo. Tyrimo metu
nagrinéta, kiek laiko pacientai iSgyveno ir kiek laiko pacientai gyveno ligai neprogresuojant.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agenttira jau buvo jvertinusi bendrovés pateikta pirmine
informacija ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus |
klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilréta informacija ir bendrovés atsakymu | Agentiiros klausimus, paraiskos atsiémimo
metu Agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priemusi negaluting huomone, kad Opdivo ir Yervoy
vartojimas kartu negali biti registruotas anksciau negydytam nesmulkialgsteliniam plauciy véziui

gydyti.

Tyrimo metu buvo kelis kartus reikSmingai pakeistos tyrimo saglygos ir kilo abejoniy dél to, kaip
bendrové tvarké duomenis. Be to, skirtingy pacienty grupiy tyrimo rezultatai buvo nenuoseklis. Todeél
paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomoneés, kad nebuvo jmanoma padaryti patikimy iSvady
deél Sio gydymo veiksmingumo, ir todél Agentiira negaléjo padaryti iSvados, kad nesmulkialgsteliniam
plaudiy véziui gydyti kartu vartojamy Opdivo ir Yervoy nauda yra didesné uz rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentlrai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurode, kad paraiskos
atsiémimas buvo pagristas tuo, kad Agentira negaléjo padaryti iSvados, jog Siy vaisty skyrimo
anksciau negydytam nesmulkialgsteliniam plaudiy véziui gydyti naudos ir rizikos santykis yra
teigiamas.
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Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojami Opdivo ir Yervoy.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

Ar keiciasi Opdivo ir Yervoy vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Siy vaisty vartojimas pagal jau patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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