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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Nivolumab BMS

nivolumabs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Nivolumab BMS. Taja ir
paskaidrots, ka adentdra ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi_par Nivolumab BMS lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Nivolumab BMS lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Nivolumab BMS un kapeéc tas lieto?

Nivolumab BMS ir pretvéza zales, ko lieto; lai arstétu pieaugusos, kuriem ir plausu véza veids, ko devée
par plakansiinu nesik$inu plaudu vézi (NSSPV). Tas lieto pacientiem, kuriem slimiba ir izplatijusies
viet&ji vai uz citam organisma dalam un kuri ieprieks ir arstéti ar citam pretvéza zalém (kimijterapiju).

Sis zales satur aktivo vielu nivolumabu.
Ka lieto Nivolumab-BMS?

Nivolumab BMS var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga pretvéza zalu
lietoSana pieredz&éjusam arstam.

Zales ir pieejamas ka koncentrats, no kura gatavo infiziju Skidumu (ievadiSanai véna pa pilienam).
Ieteicama deva ir 3 mg nivolumaba uz kilogramu kermena svara, ko véna ievada 60 mindsu laika reizi
divas nedélas tik ilgi, cik pacientam no ta ir ieguvums. Ja pacientam rodas noteiktas smagas
nevélamas blakusparadibas, devas ievadiSana var bt jaatce| vai arstéSana pilnigi japartrauc. Plasaka
informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Nivolumab BMS darbojas?

Nivolumab BMS aktiva viela ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela (olbaltumvielas
veids), kas izstradata, lai organisma atpazitu un piesaistitos pie pasas struktiiras (ko dévé par
antigénu), kas atrodas uz noteiktam organisma sinam.

Nivolumabs ir izstradats, lai piesaistitos pie antigéna, t. i., receptora, ko dévé par “programmeéto stnu
navi-1” (PD-1), kas izslédz noteiktu organisma imiinsistémas (organisma dabiskas aizsardzibas) sinu,
ko déveé par T sinam, aktivitati. Piesaistoties pie PD-1 receptora, nivolumabs to bloké un nelauj tam
izslégt Sis imlnsistémas Stnas. Tas palielina imUnsistémas sp&ju nogalinat véza stnas.

Kadas bija Nivolumab BMS prieksrocibas Sajos pétijumos?

Viena pamatpé&tijuma ar 272 pacientiem ar iepriek$ arstétu plakanstinu NSSPV, kas bija progréséjis vai
izplatijies pa organismu, pieradija, ka Nivolumab BMS uzlabo pacientu dzivildzi. Arsté$anu.ar
Nivolumab BMS salidzinaja ar citam pretvéza zalém, docetakselu, un galvenais efektivitates kritérijs
bija kop&ja dzivildze (cik ilgi pacienti dzivoja). Vidéja dzivildze 135 pacientiem; kuri:lietoja Nivolumab
BMS, bija aptuveni 9 ménesi, bet 137 pacientiem, kuri lietoja docetakselu, ta bija:6 ménesi. Ari no cita
pétljuma ieguva atbalstosu informaciju, ka Nivolumab BMS varétu radit atbildes reakciju pacientiem,
kuru slimiba ir progreséjusi, nenemot véra vairakas iepriekS€jas arstésanas.

Kads risks pastav, lietojot Nivolumab BMS?

Visbiezak novérotas Nivolumab BMS blakusparadibas (vairdk neka 1 pacientam no 10) ir nogurums,
samazinata apetite un slikta disa, kas parasti ir vieglas vai vidéji smagas.

Nivolumab BMS vél biezi saista ar nevélamam blakusparadibam, kas ir saistitas ar imiinas sistémas
aktivitati uz organisma organiem. Lielaka to dala samazinas péc atbilstosas arstésanas vai Nivolumab
BMS lietosanas partraukSanas.

Pilns visu Nivolumab BMS izraisito blakusparadibu un ierobeZzojumu saraksts ir atrodams zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapec Nivolumab BMS‘tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Nivolumab BMS, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu. Zales tika saistitas ar uzlabotu dzivildzi salidzinajuma ar
docetakselu pacientiem-ar progreséjusu, iepriek$ arstétu plakanstnu NSSPV — pacientu grupai, kurai ir
maz arstésanas izveles. Visticamak, vislielakais ieguvums ir pacientiem, kuriem uz véza stinam skaidri
ir ekspreséts PD-1, bet, ta ka ari citiem pacientiem novéroja atbildes reakciju, nepiecieSami turpmaki
pétijumi, lai precizétu, kuras pacientu grupas, visticamak, ieglis no zalém. Veicot atbilstoSus
pasakumus, nevelamas blakusparadibas uzskatamas par parvaldamam, un ieguvumi tas atsver.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Nivolumab BMS
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Nivolumab BMS lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Nivolumab BMS zal|u apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Turklat uznémums, kas razo Nivolumab BMS, arstiem, kuri paredzams, ka izrakstis $is zales,
nodrosinas izglitojoSas pakotnes par to, ka lietot zales un ka parvaldit nevélamas blakusparadibas,
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Tpasi tas, kas ir saistitas ar iminsistémas darbibu. Uznémums vél pacientiem nodrosinas trauksmes
karti ar informaciju par So zalu raditajiem riskiem, ka ari instrukcijas par to, kad, izjatot nevélamo
blakusparadibu simptomus, jasazinas ar arstu. Uznémums vél veiks turpmakus pétijumus par
Nivolumab BMS ilgtermina ieguvumiem un centisies identificét pacientus, kuri, visticamak, iegls no
arstésanas ar Sim zalém.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Nivolumab BMS

Eiropas Komisija 2015. gada 20. jdlija izsniedza Nivolumab BMS registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Nivolumab BMS EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentaras
timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public asseéssment reports.
Plasaka informacija par arstésanu ar Nivolumab BMS atrodama zalu lietosanas instrukcija (kas arf ir
EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 07.2015.
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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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