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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Nivolumab BMS

nivolumabas

Sis dokumentas yra Nivolumab BMS Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Nivolumab BMS.

Praktinés informacijos apie Nivolumab BMS vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Nivolumab BMS ir kam(jis vartojamas?

Nivolumab BMS — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuotas plauciy
vézys, vadinamas plokécialasteliniu.nesmulkialgsteliniu plauciy veziu (NPV). Sis vaistas skiriamas
pacientams, kuriy liga iSplito_lokaliai arba | kitas kiino dalis ir kurie anksciau buvo gydomi kitais
vaistais nuo vézio (chemoterapija).

Vaisto sudétyje yra veikliesios medziagos nivolumabo.
Kaip vartoti'Nivolumab BMS?

Nivolumab/BMS galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitreéti
gydytojas, turintis vézio gydymo patirties.

Sis'vaistas tiekiamas koncentrato, i$ kurio ruosiamas infuzinis (j veng ladinamas) tirpalas, forma.
Rekomenduojama dozé yra 3 mg nivolumabo kilogramui kiino svorio; Sig doze reikia sulasinti | veng
per 60 minuciy, kas dvi savaites, ir gydyma reikia testi, kol jis yra naudingas pacientui. Pasireiskus
tam tikriems sunkiems Salutiniams reiskiniams, gydyma gali tekti atidéti vélesniam laikui arba visiskai
nutraukti. Daugiau informacijos pateikta informaciniame lapelyje.
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Kaip veikia Nivolumab BMS?

Veiklioji Nivolumab BMS medziaga nivolumabas yra monokloninis antiklinas. Monokloninis antikiinas —
tai antiklinas (toks baltymas), kuris sukurtas taip, kad atpazinty tam tikrose organizmo lastelése
esancig specifine struktiirg (vadinama antigenu) ir prie jos prisijungtu.

Antigenas, prie kurio nivolumabas turéty jungtis, yra vadinamasis 1-asis programuojamos lastelés
Zlties receptorius (angl. programmed cell death-1, PD-1), kuris ,iSjungia® tam tikry imuninés sistemos
(organizmo natdralios apsaugos) lasteliy, vadinamy T lgstelémis, aktyvuma. Prisijunges prie PD-1,

nivolumabas sloping $j receptoriy ir neleidzia jam ,iSjungti* Siy imuniniy lasteliy. Dél to sustipréja
imuninés sistemos gebeéjimas naikinti vézines lasteles.

Kokia Nivolumab BMS nauda nustatyta tyrimuose?

Atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 272 pazengusios stadijos arba po.visg kiing
iSplitusiu plokscialasteliniu NPV sergantys ir anksciau nuo Sios ligos gydyti pacientai, nustatyta, kad
Nivolumab BMS ilgina pacienty iSgyvenimo trukme. Gydymo Nivolumabu BMS poveikis buvo lyginamas
su kito vaisto nuo vézio, docetakselio, poveikiu, ir pagrindinis veiksminguma rodiklis‘buvo bendra
iSgyvenimo trukmeé (kiek laiko pacientai iSgyveno). Vidutiné iSgyvenimo trukmé tarp 135 Nivolumab
BMS gydyty pacienty buvo mazdaug 9 ménesiai, o tarp 137 docetakseliu gydyty pacienty — 6
ménesiai. Taip pat buvo pateikta kito tyrimo metu surinkta patvirtinamoji informacija, is kurios buvo
matyti, kad Nivolumab BMS gali sukelti atsakg gydant pacientus; kuriy liga progresavo nepaisant keliy,
ankstesniy gydymo kursuy.

Kokia rizika siejama su Nivolumab BMS vartojimu?

DaZzniausi Nivolumab BMS Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
nuovargis, sumazéjes apetitas ir pykinimas (sleikstulys); dazniausiai Sie reiskiniai yra lengvi arba
vidutinio sunkumo.

Nivolumab BMS taip pat daznai siejamas su salutiniu poveikiu, kuris susijes su imuninés sistemos
poveikiu organams. Dauguma Salutiniy reiskiniy iSnyksta paskyrus atitinkama gydyma arba nutraukus
gydyma Nivolumab BMS.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy 'ir'apribojimy vartojant Nivolumab BMS sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Nivolumab BMS patvirtintas?

Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Nivolumab BMS
nauda yra didesné uz jo keliamag rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Sis vaistas siejamas
su ilgesne (palyginti su docetakseliu) anksciau gydyty, plokscialasteliniu NPV serganciy pacienty, kurie
turi vos kelias gydymo priemoniy pasirinkimo galimybes, iSgyvenimo trukme. Atrodo, kad labiausiai $is
vaistas naudingas pacientams, kuriy vézinése lgstelése aiskiai iSreikstas PD-1, bet, kadangi atsakas
pasireiskeé ir kitiems pacientams, reikia atlikti iSsamesnj tyrima, siekiant issiaiskinti, kuriai pacienty
grupei $io vaisto nauda yra labiausiai tikétina. Laikytasi nuomonés, kad Sio vaisto sukeliamg Salutinj
poveikj galima kontroliuoti atitinkamomis priemonémis, ir kad Sis Salutinis poveikis néra toks svarbus,
kaip vaisto teikiama nauda.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Nivolumab BMS vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Nivolumab BMS vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Nivolumab BMS preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta
informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieZitiros
specialistai ir pacientai.

Be to, Nivolumab BMS gaminanti bendrové gydytojams, kurie turéty skirti Sj vaistg savo pacientams,
pateiks SvieCiamosios medziagos rinkinius su informacija apie tai, kaip reikéty vartoti §j vaista ir kaip
kontroliuoti Salutinj poveikj, ypac Salutinius reiskinius, susijusius su imuninés sistemos aktyvumu.
Bendrove taip pat pateiks pacientams skirtg jspéjamaja kortele su informacija apie vaisto keliamg
rizikg ir nurodymais, kokiais atvejais, pasireiSkus Salutinio poveikio simptomams, reikéty Kreiptis'| savo
gydytoja. Bendrové taip pat atliks iSsamesnius ilgalaikés Nivolumab BMS naudos tyrimus ir.pameégins
nustatyti pacientus, kuriems gydymo Siuo vaistu nauda yra labiausiai tikétina.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Nivolumab BMS

Europos Komisija 2015 m. liepos 20 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Nivolumab BMS
rinkodaros leidima.

ISsamy Nivolumab BMS EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Nivolumab BMS rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba
teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015=07.
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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
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