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Teigiama nuomoné deél Opdivo (nivolumabo) ir Yervoy
(ipilimumabo) registracijos pazymejimo salygy pakeitimo
Pakartotinio nuomonés nagrinéjimo proceduros rezultatai

2018 m. lapkri¢io 15 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) rekomendavo pakeisti
vaistiniy preparaty Opdivo (nivolumabo) ir Yervoy (ipilimumabo) registracijos pazyméjimo salygas.
Salygy pakeitimas susijes su abiejy vaisty vartojimu kartu inksty lgsteliy karcinomai (inksty véziui)
gydyti. Paraiskg dél registracijos pazymeéjimo salygy keitimo pateiké bendrové ,,Bristol-Myers Squibb
Pharma EEIG*“.

2018 m. liepos 26 d. CHMP pateiké pirmine neigiama nuomone del Opdivo ir Yervoy vartojimo kartu
inksty lasteliy karcinomai gydyti. Bendrovés praSymu CHMP pakartotinai iSnagrinéjo savo nuomone.
Pakartotinai iSnagrinéjes savo nuomone, CHMP 2018 m. lapkricio 15 d. priémé galutine teigiama,
nuomone, kurioje rekomenduoja pakeisti Opdivo ir Yervoy registracijos pazymeéjimo salygas, taciau
nurodo bendrovei atlikti tyrimg, kad buty surinkta daugiau duomeny.

Kas yra Opdivo ir Yervoy?

Opdivo ir Yervoy yra vaistai nuo vézio. Jy veikliosios medziagos atitinkamai yra nivomulabas ir
ipilimumabas.

Opdivo jregistruotas nuo 2015 m. birzelio mén. Jis jau skiriamas vienas inksty lgsteliy karcinoma
sergantiems pacientams, kurie anksc¢iau buvo gydomi kitais vaistais nuo vézio. Sis vaistas taip pat
skiriamas Sioms véZio risims gydyti: melanomai (odos véziui), nesmulkiujy lasteliy plauciy veéziui,
klasikinei Hodzkino limfomai (kraujo véziui), galvos ir kaklo plokscialgsteliniam véZiui ir uroteliniam
(8lapimo puslés) véZiui.

Yervoy jregistruotas nuo 2011 m. liepos mén. Juo gydomi pazengusios stadijos melanoma sergantys
suaugusieji.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Opdivo ir Yervoy vartojimo indikacijas rasite
agenturos interneto svetainéje.
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Kokiais atvejais numatyta vartoti Opdivo ir Yervoy?

Opdivo ir Yervoy skiriami kartu pacientams, kurie dar negydyti nuo pazengusios inksty lgsteliy
karcinomos ir kuriems kyla vidutiné arba didelé ligos paimeéjimo rizika.

Kaip veikia Opdivo ir Yervoy?

Abiejy vaisty veikliosios medziagos nivolumabas ir ipilimumabas yra monokloniniai antiklnai. Tai tokia
baltymuy risis, kurie atpazjsta organizme tam tikrg medziagg ir prie jos prisijungia.

Nivolumabas jungiasi prie receptoriaus PD-1, esancio ant kai kuriy imuninés sistemos lasteliy — T
Iasteliy. VéZio lastelés gali gaminti baltymus (PD-L1 ir PD-L2), kurie jungiasi prie $io receptoriaus ir
slopina T Igsteliy veiklg, todél jos negali naikinti véZio Igsteliy. Prisijunges prie receptoriaus
nivolumabas neleidZia PD-L1 ir PD-L2 slopinti T Igsteliy, taip sustiprindamas imuninés sistemos
gebéjima naikinti vézines lasteles.

Ipilimumabas jungiasi prie CTLA-4 — T lgsteliy aktyvumag kontroliuojancio baltymo — ir slopina jo
aktyvuma. Slopindamas CTLA-4, ipilimumabas suaktyvina T Igsteles ir padidina jy kiekj, o jos patenka i
navikus ir sunaikina navikines lgsteles.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo su 1 096 anksciau nuo pazengusios inksty lasteliy karcinomos
negydytais pacientais rezultatus. Tyrime buvo lyginamas gydymo Opdivo ir Yervoy derinio poveikis su
kito vaisto nuo véZio sunitinibo poveikiu. Per tyrimg stebéta, kaip pacienty organizmas reaguoja |
gydyma ir kaip ilgai jie iSgyveno arba kiek laiko juy liga nepaimeéjo.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jo pirminé nuomoné
buvo neigiama?

Nors tyrimai patvirtino, kad Opdivo ir Yervoy derinj vartojusiy anksciau negydyty pacienty isgyvenimo
trukmeé pailgéjo, palyginti su sunitinibg vartojusiais pacientais, nebuvo jrodyta, kad Yervoy turi jtakos
Siam rezultatui, ir jei taip, tai kokios. Nustatyta, kad vienas vartojamas Opdivo yra naudingas nuo
inksty Igsteliy karcinomos gydytiems pacientams. Tai reiSkia, kad CHMP negaléjo zinoti, ar papildomai
su Opdivo skiriamas Yervoy taip pat naudingas pacientams. Taip pat buvo aiSku, kad kartu skiriant
Yervoy padaugéja 3alutinio poveikio reiskiniy, nei skiriant vieng Opdivo.

Todél tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad Siy vaisty derinio negalima patvirtinti dél ziniy, kaip veikia
Yervoy, trakumo.

Kas jvyko pakartotinai nagrinéjant nuomone?

Pakartotinai nagrinédamas priimta nuomone, CHMP dar kartg perzitréjo visus duomenis ir
pasikonsultavo su vézio eksperty grupe ir $iuo véziu serganciais pacientais. CHMP taip pat apsvarsté
galimybe nurodyti bendrovei surinkti daugiau duomeny po to, kai Siam vaisty deriniui bus suteiktas
registracijos pazyméjimas.

Kokias iSvadas pateiké CHMP pakartotinai iSnagrinéjes savo nuomone?
CHMP nusprendé, kad pagrindinio tyrimo, kuriame Opdivo ir Yervoy poveikis lygintas su sunitinibo,

rezultatai parodeé, kad, klinikiniu pozilriu, vaisty derinj vartojusiy pacienty iSgyvenimo trukmé zymiai
pailgéjo, o Salutinis poveikis laikytas priimtinu. Nors tikslus Yervoy poveikis buvo neaiskus, CHMP dar
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kartg jvertino kity neklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomenis, jskaitant informacija, gautq tiriant vaisty
derinio poveikj kitoms atitinkamoms vézio risims, ir nusprendé, kad Yervoy nauda vartojant vaisty
derinj buvo pakankamai jrodyta. Dél Siy priezasciy CHMP laikési nuomonés, kad vaisty derinio nauda
yra zymiai didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo pakeisti registracijos pazyméjimo salygas.
Taciau bendrové turi atlikti tyrimg, kuriuo nustatyty tiksly Yervoy poveikj vartojant vaisty derinj ir ar
rizika galéty bati sumaZzinta.
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