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Opdualag (nivolumabas / relatlimabas)
Opdualag apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Opdualag ir kam jis vartojamas?

Opdualag - tai vaistas, kuris skiriamas kaip pirmaeilis vaistas nuo melanomos (tam tikros risies odos
vézio), kuri iSplito | kitas kiino dalis ar kurios negalima pasalinti chirurginiu badu. Jis skiriamas
pacientams nuo 12 mety, kuriy vézinés lgstelés gamina nedaug (<1 proc.) baltymo PD-L1.

Opdualag sudétyje yra veikliyjy medziagy nivolumabo ir relatlimabo.
Kaip vartoti Opdualag?

Pries pradedant gydyma Opdualag, pacientui reikia atlikti tyrima, kuris jrodytu, kad jo vézinés lastelés
gamina nedidelj kiekj (<1 proc.) PD-L1.

Vaistas sulasinamas | veng per 30 minuciy kartg kas 4 savaites. Gydyma reikia testi tol, kol jis yra
naudingas pacientui arba kol nepasireiskia netoleruojamas Salutinis poveikis. PasireiSkus tam tikram
Salutiniam poveikiui, gydytojas gali infuzijg atidéti vélesniam laikui arba gydyma visiSkai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Opdualag vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Opdualag?

Opdualag veikliosios medziagos nivolumabas ir relatlimabas yra monokloniniai antiklnai, baltymai,
kurie jungiasi prie konkreciy receptoriy (taikiniy).

Nivolumabas jungiasi prie receptoriaus PD-1, esancio imuninés sistemos lgsteliy - T lasteliy pavirsiuje.
Vézinés lastelés geba savo pavirsiuje gaminti baltymus (PD-L1 ir PD-L2), kurie jungiasi prie PD-1
receptoriaus ir ,iSjungia® T lasteles, taip neleisdamos joms naikinti véziniy lasteliy. Prisijunges prie Sio
receptoriaus, nivolumabas neleidzia PD-L1 ir PD-L2 ,iSjungti* T Igsteliy, taip sustiprindamas imuninés
sistemos gebéjima naikinti vézines lasteles.

Relatlimabas jungiasi prie kito receptoriaus, vadinamo LAG-3, ir jj slopina. LAG-3 padeda mazinti
imuninj atsaka. Slopindamas LAG-3, relatimabas suaktyvina daugiau T Igsteliy, o tai didina imuninés
sistemos gebéjima pulti ir naikinti vézines lasteles.
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Kartu vartojamas nivolumabas ir relatlimabas veiksmingiau naikina vézines lgsteles, nei juos vartojant
po viena.

Kokia Opdualag nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas, kuriame dalyvavo 714 anksciau negydyta pazengusios stadijos melanoma
serganciy pacienty, parodé, kad Opdualag veiksmingai sulétino ligos progresavimg tiems pacientams,
kuriy vézinés lastelés gamino nedaug PD-L1.

Opdualag gydyti pacientai, kuriy kraujyje PD-L1 kiekis buvo nedidelis (<1 proc.), iki ligai paiméjant
iSgyveno 6,7 ménesio. Pacientai, kurie buvo gydomi tik nivolumabu, iki ligai paiméjant iSgyveno
3 meénesius.

Kokia rizika susijusi su Opdualag vartojimu?

Dazniausias Opdualag Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
nuovargis, raumeny ir kauly skausmas, bérimas, sgnariy skausmas, viduriavimas, niezulys, galvos
skausmas, pykinimas, kosulys, sumazéjes apetitas, hipotirozé (sumazéjes skydliaukés aktyvumas),
pilvo skausmas, vitiligas (baltos démeés ant odos), karsciavimas, viduriy uzkietéjimas, slapimo taky
(organuy, kuriuose kaupiasi ir i$ kuriy pasisalina Slapimas) infekcija, dispnéja (pasunkéjes kvépavimas)
ir vémimas.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra antinks¢iy nepakankamumas (kai virs inksty esancios
antinksciy liaukos isskiria nepakankamai tam tikry hormony), anemija (sumazéjes raudonujy kraujo
Iasteliy kiekis), nugaros skausmas, kolitas (storosios zarnos uzdegimas), viduriavimas, miokarditas
(Sirdies raumens uzdegimas), pneumonija (plauciy infekcija) ir Slapimo taky infekcija.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Opdualag buvo registruotas ES?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Opdualag veiksmingai sulétino ligos progresavimag pacientams, kuriy
vézinis navikas gamina nedidelj kiekj (<1 proc.) PD-L1. Nors vartojant Opdualag Salutiniy reiskiniy yra
daugiau, nei vartojant vieng nivolumabg, ilgesnio laikotarpio iki ligos progresavimo nauda Siems
pacientams nusveria kylancia rizika. Todél Europos vaisty agentiira rekomendavo jregistruoti Sj vaistq
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Opdualag vartojima?

Bendrové pateiks paciento kortele su informacija apie vaisto keliama rizikg ir nurodymais, kokiais
atvejais, pasireiSkus su imunine sistema susijusio Salutinio poveikio simptomams, reikia kreiptis |

gydytoja.
1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo

Opdualag vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Opdualag vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Opdualag Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Opdualag

Daugiau informacijos apie Opdualag rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdualag
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