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Opdivo (nivolumabs)
Opdivo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Opdivo un kapéc tas lieto?

Opdivo ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu:

e melanomu, kas ir adas véza veids;

o nesikénu plaudu vézi (NSSPV), kas ir plaudu véza veids;

e progres&josu nieru stnu karcinomu (nieru vézi);

e klasisku Hodzkina limfomu, kas ir limfocitu (balto asinssiinu veida) vézis;
« galvas un kakla plakansiinu vézi (GKPSV);

e urotélija vézi, kas ir urinpdsja un urincelu vézis;

e laundabigu pleiras mezoteliomu (plausu pléves vézi);

e lokzarnas vai taisnas zarnas (zarnu lejasdalas) vézi, kas raksturigs ar augstu mikrosatelitu
nestabilitati (MSI-H) vai reparacijas mehanisma deficitu (dMMR);

e plakansinu baribas vada vézi (vézi pareja no mutes uz kungi);

e baribas vada vézi un gastroezofageala savienojuma vézi (vézi kundga un baribas vada savienojuma
vieta) péc kimijterapijas, staru terapijas un operacijas;

e kunda slimibu, gastroezofagealas parejas vai baribas vada adenokarcinomu;
e aknu véza veidu hepatocelularu karcinomu (HCK) iepriek$s nearstétiem pacientiem.
Sis zales lieto pieaugudajiem; melanomas arsté$anai tas lieto ari pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Opdivo galvenokart lieto, ja vézis ir progreséjis, nerezec&jams (to nevar iznemt kirurgiski) vai
metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam) vai, ja citas arstéSanas metodes nedarbojas.

Attieciba uz NSSPV, ko var iznemt Kirurdiski, bet kam ir augsts recidiva risks, var lietot Opdivo ari tikai
pirms operacijas (neoadjuvanta terapija) vai ari pirms un péc operacijas, lai palidzétu novérst véza
recidivu (neoadjuvanta un adjuvanta terapija). Melanomas, baribas vada véza, kunga un baribas vada
savienojuma véza un urotelija véZa gadijuma Opdivo tiek izmantotas ari ka adjuvanta terapija.
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Dazu |laundabigu audzé&ju gadijuma Opdivo tiek lietotas pacientiem, kuriem audzgji sintezé par PD-L1
dévétu proteinu konkréta limenr vai kuriem ir konstatéts MSI-H vai dMMR.

Opdivo var lietot vienas pasas, un dazu véza veidu arstésana tas var ari lietot kopa ar citam pretvéza
zalém, pieméram, kabozantinibu vai ipilimumabu vai kimijterapiju.

Opdivo satur aktivo vielu nivolumabu.
Ka lieto Opdivo?

Opdivo var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza

arstésana.

Opdivo ievada inflizijas veida (pa pilienam) véna vai zemadas injekcijas veida. Deva un lietoSanas
biezums ir atkarigi no arstétas slimibas un no ta, vai lieto Opdivo vienas pasas vai kombinacija ar

citam pretvéZa zalém. Ja rodas noteiktas blakusparadibas, arsts var atlikt devu ievadiSanu, vai pilniba
partraukt arstésanu noteiktu smagu blakusparadibu gadijuma.

Papildu informaciju par Opdivo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Opdivo darbojas?

Opdivo aktiva viela nivolumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
organisma piesaistitos receptoram (meérkim), ko déve par PD-1 un kas atrodas uz ta sauktajam
imdnsistémas T siinam. VE&Za Slinas var sintezét proteinus (PD-L1 un PD-L2), kas piesaistas pie $a
receptora un partrauc T Stinu darbibu, nelaujot tam cinities pret vézi. Piesaistoties pie receptora,
nivolumabs nelauj PD-L1 un PD-L2 proteiniem partraukt T Stinu aktivitati un tadéjadi palielina
iminsistémas spé&ju iznicinat véza sinas.

Kadi Opdivo ieguvumi atklati petijumos?
Melanoma

Opdivo tika pétitas, lietojot vienas pasas, divos pamatpétijumos pieaugusajiem ar progreséjusu
melanomu, kuriem nebija veikta operacija. Pirmaja pétijuma, iesaistot 418 ieprieks nearstétus
pacientus ar progreséjusu melanomu, konstatéja, ka ar Opdivo arstétie pacienti nodzivo ilgak neka
pacienti, kuri sanéma pretvéza zales dakarbazinu. Pé&c 12 ménesiem bija dzivi 73 % pacientu, kurus
arst€ja ar Opdivo, salidzinajuma ar 42 % pacientu, kuri sanéma dakarbazinu. Otraja pé&tijuma vismaz
seSus ménesus novéroja 405 progresé&jusas melanomas pacientus, kuriem slimiba bija progresé&jusi,
neskatoties uz iepriekS€ju arstésanu ar pretvéza zaléem. Apméram 32 % pacientu (38 no 120), kuri
sanéma Opdivo, bija atbildes reakcija uz arstéSanu un audzé&ji samazinajas, salidzinot ar aptuveni

11 % pacientu (5 no 47), kuri sanéma sava arsta izvélétu arstéSanu (dakarbazinu vai karboplatina un
paklitaksela kombinaciju).

Tresaja pétijuma 906 pieaugusajiem ar melanomu IIIB, IIIC vai IV stadija, kuriem bija veikta operacija
un kuriem bija augsts véza recidiva risks, Opdivo salidzinaja ar ipilimumabu. Ar Opdivo arstétie
pacienti nodzivoja vidé&ji 31 ménesi bez véza recidiva, jaunas saslimsanas ar melanomu vai naves
iestasanas salidzinajuma 24 ménesSiem pacientiem, kurus arstéja ar ipilimumabu. Ceturtaja pétijuma
790 pieaugusajiem ar melanomu IIB vai IIC stadija péc operacijas Opdivo salidzinaja ar placebo
(fiktiva arstéSana). Péc vidéji 24 ménesu novérosanas perioda 19 % pacientu, kurus arstéja ar Opdivo,
bija véza recidivs, jauna melanoma vai vini bija mirusi salidzinajuma ar 32 % pacientu, kuri sanéma
placebo.
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Ceturtaja pétijuma ar 945 ieprieks nearstétiem pieaugusiem progreséjusas melanomas pacientiem
pétija Opdivo kombinacija ar ipilimumabu, Opdivo vienas pasas vai ipilimumabu vienu pasu. Pacienti,
kuri sanéma Opdivo kombinacija ar ipilimumabu, dzivoja 11,5 ménesus bez slimibas progresésanas
salidzinajuma ar 6,9 ménesiem to pacientu grupa, kuri sanéma tikai Opdivo, un 2,9 ménesiem to
pacientu grupa, kuri sanéma tikai ipilimumabu. Péc diviem gadiem starp pacientiem, kuri lietoja Opdivo
un ipilimumabu (64 %), bija vairak dzivu pacientu neka starp pacientiem, kuri lietoja tikai Opdivo

(59 %) vai tikai ipilimumabu (45 %). P&tijuma tika iek|auti pacienti, kuru véza Stinas producé&ja augstu
PD-L1 limeni, ka ari pacienti, kuru véza Stinas producé&ja zemu PD-L1 limeni. Uzlabojumus pacientu
dzivildzé bez slimibas progresésanas, arstéjot ar Opdivo kopa ar ipilimumabu, ka ari salidzinot ar
Opdivo vienam pasam, novéroja tikai pacientiem, kuru véza Siinas producéja zemu PD-L1 limeni.

Ta ka melanoma pusaudziem ir lidziga slimibai pieaugusajiem, dati par pieaugusajiem attiecas ari uz
pusaudziem.

Dati par pieaugusajiem, pusaudZiem un bérniem ari liecindja, ka progreséjosas melanomas arstésana
un ka adjuvantas melanomas arstéSana pusaudziem no 12 gadu vecuma Opdivo iedarbojas lidzigi ka
pieaugusajiem.

NSSPV

Attieciba uz NSSPV veidu, kas zinams ka neplakan$inu vézis, viena pamatpéetijuma iesaistija

582 pieaugusos, kuriem slimiba bija progres€jusi, neskatoties uz iepriekS€ju arstésanu. Vidéja
dzivildze, arstéjot ar Opdivo, bija 12,2 ménesi salidzinajuma ar 9,4 ménesiem pacientiem, kuri sanéma
docetakselu (citas pretvéza zales).

Attieciba uz cita veida NSSPV, ko dévé par plakansiinu vézi, pétijuma, kura piedalijas 272 pieaugusie,
pieradija, ka pacienti, kuri sanéma Opdivo, nodzivoja 9,2 ménesus péc arstéSanas sakuma
salidzinajuma ar sesiem ménesiem pacientiem, kuri sanéma docetakselu. Tika iesniegta ari papildu
informacija no vél viena pétijuma, kas liecinaja, ka Opdivo var izraisit atbildes reakciju plakansinu
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NSSPV pacientiem, kuriem slimiba bija progres&jusi, neskatoties uz vairakam iepriek$&jam terapijam.

PEtljuma ar ieprieks nearstétiem 719 pieaugusSiem metastatiska NSSPV pacientiem pieradija, ka
pacienti, kuri sanéma Opdivo kombinacija ar ipilimumabu un citam pretvéza zalém, nodzivo vid&ji

14 ménesus péc arstéSanas uzsaksanas salidzinajuma ar 11 méneSiem pacientiem, kuri sanéma citas
pretvéza zales.

Cita pétijuma iesaistija 358 pieaugusos ar NSSPV, kas nebija izplatijies un ko varéja iznemt kirurgiski.
No pacientiem, kuru vézis izdalija PD-L1 un kuriem bija risks, ka péc operacijas tas atgriezisies, 32 %
(26 no 81) pacientu, kuri pirms operacijas sanéma Opdivo kombinacija ar kimijterapiju uz platina
bazes, operacijas laika iznemtajos plausu audos netika konstatéts audzéjs, salidzinot ar 2 % (2 no 86)
pacientu, kuri sanéma tikai kimijterapiju uz platina bazes. Turklat pacienti, kuri sanéma tikai
kimijterapiju, nodzivoja vid€ji 21 ménesi, pirms slimiba progres€ja vai recidivéja, vai pacients nomira;
pacientiem, kuri sanéma Opdivo kopa ar kimijterapiju, So periodu nevaréja aprékinat, jo parak maz
pacientu bija piedzivojusi kadu no Siem notikumiem vid&ji 41 ménesa ilgas novérosanas laika.

Cita pétijuma iesaistija 461 pieaugu$o ar NSSPV, kas nebija izplatijies uz citam kermena dalam un ko
varéja iznemt kirurdiski. Pacienti sanéma Opdivo vai placebo kombinacija ar kimijterapiju pirms
operacijas un atseviski péc operacijas. To pacientu vidd, kuriem vézis razoja PD-L1 un pastavéja
recidiva risks péc operacijas, pacienti, kuri sanéma Opdivo, nodzivoja vidéji 47 ménesus bez slimibas
recidiva salidzinajuma ar 15 ménesiem pacientiem, kuri sanéma placebo.
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Progreséjosa nieru sunu karcinoma

Opdivo tika salidzinatas ar everolimu (citam pretvéza zalém) viena pamatpétijuma, iesaistot

821 pacientu ar progres&jusu nieru stinu karcinomu, kuriem slimiba bija progreséjusi, neskatoties uz
iepriekS&ju arstésanu. Pacienti, kuri sapnéma Opdivo, nodzivoja 25,0 ménesus salidzinajuma ar

19,6 ménesiem pacientiem, kuri sanéma everolimu.

Cita pamatpétijuma, kura piedalijas 1096 pieaugusie ar ieprieks nearstétu progreséjosu nieru Stnu
karcinomu, arstésanu ar Opdivo un ipilimumabu salidzindja ar arstéSanu ar sunitinibu (citam pretvéza
zalém). Péc 24 ménesiem 66,5 % pacientu ar mérenu vai augstu véza progresésanas risku, lietojot
zalu kombinaciju, bija dzivi salidzinajuma ar 52,9 % pacientu sunitiniba grupa. Turklat atbildes reakcija
uz arstésanu tika novérota 41,6 % pacientu (177 no 423), kuri sanéma zalu kombinaciju,
salidzinajuma ar 26,5 % (112 no 416) pacientu, kuri sanéma sunitinibu. Laiks pirms slimibas
progresésanas to pacientu grupa, kuri sanéma zalu kombinaciju, bija 11,6 ménesi salidzindjuma ar

8,4 ménesiem sunitiniba grupa.

TreSaja pamatpétijuma arstéSanu ar Opdivo kopa ar kabozantinibu salidzinaja ar atseviski lietotu
sunitinibu 651 pacientam ar iepriekS nearstétu progreséjosu nieru Stinu karcinomu vai nieru stinu
karcinomu, kas bija izplatijusies. Saja pétijuma ar Opdivo kopa ar kabozantinibu arstétie pacienti
nodzivoja vidéji apméram 17 ménesus, vézim neprogreséjot, bet ar sunitinibu arstétie pacienti
nodzivoja aptuveni astonus ménesus bez véza progresésanas.

Klasiska HodZkina limfoma

Opdivo tika pétitas viena pamatpétijuma un viena atbalsta pétijuma, iesaistot kopuma 95 pieaugusos
ar klasisku Hodzkina limfomu, kuriem slimiba nebija reagé&jusi vai bija recidivéjusi péc autologo cilmes
Slnu transplantacijas un arstésanas ar pretvéza zalém brentuksimaba vedotinu. Opdivo tika lietotas
vienas pasas un netika salidzinatas ar citam zalém. P&c arstéSanas véza Sinas bija dalé&ji vai pilniba
iznicinatas aptuveni 66 % (63 no 95) pacientu.

Progreséjoss GKPSV

Opdivo tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 361 pieaugus$o ar GKPSV, kuriem vézis bija
progreséjis, neskatoties uz iepriekSéju arstéSanu ar platinu saturoSam zalém. Opdivo tika lietotas
vienas pasas un salidzinatas ar citam pretvéza zalém (cetuksimabu, metotreksatu vai docetakselu), ko
izvEl€jies arstéjosais arsts. Pacienti, kuri sanéma Opdivo, nodzivoja vid&ji 7,5 ménesus salidzindjuma
ar 5,1 ménesi pacientiem, kuri sanéma cita veida terapijas.

Urotélija vezis

Opdivo tika pétitas pamatpétijuma, kura piedalijas 608 pieaugusie ar urotélija vézi, kas bija izplatijies
vai ko nevaréja izoperét, un kas ieprieks nebija arstéts. Pétijuma cilvéki, kuri sanéma Opdivo kopa ar
cisplatina-gemcitabina kimijterapiju, nodzivoja vid&ji 21,7 ménesus, salidzinot ar vidéji 18,9 ménesiem
cilvékiem, kuri sanéma tikai cisplatina-gemcitabina kimijterapiju. Cilvéki, kuri sanéma Opdivo kopa ar
cisplatina-gemcitabina kimijterapiju, nodzivoja vid&ji 7,9 ménesus, lidz slimiba progreséja, salidzinot ar
vidéji 7,5 ménesiem to pacientu grupa, kuri sanéma tikai cisplatina-gemcitabina kimijterapiju.

Opdivo tika pétitas otra pamatpétijuma, iesaistot 270 pieaugusSos ar urotélija vézi, kuriem vézis bija
progreséjis vai recidivéjis, neskatoties uz iepriekséju arstéSanu ar platinu saturosam zalém. Opdivo

tika lietotas vienas pasas un netika salidzinatas ar citam zalém. Saja pé&tijuma 20 % pacientu (54 no
270) bija atbildes reakcija uz arstéSanu, samazinot vinu audz&ja izméru.
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TreSa pamatpétijuma, kura piedalijas 709 pacienti ar augstu urotélija véza recidiva risku péc tam, kad
vEézis bija pilniba iznemts kirurgiski, pieradija, ka Opdivo efektivi novérs slimibas recidivu pacientiem,
kuriem vézis sintezé PD-L1 proteinu. Sis grupas pacienti, kuri sanéma placebo, nodzivoja vid&ji

8,4 ménesus, Iidz radas slimibas recidivs. Tiem, kurus arst&ja ar Opdivo, So periodu nevaré&ja
aprékinat, jo daudziem pacientiem vid&ji 22 ménesu novérosanas laika nebija slimibas recidiva.

Laundabiga pleiras mezotelioma

Pamatpétijuma, iesaistot 605 pacientus ar lJaundabigu pleiras mezoteliomu, ko nav iespéjams izoperét,
pétija, cik ilgi pacienti nodzivo, lietojot Opdivo kopa ar ipilimumabu vai sanemot pemetreksedu un
Kimijterapiju uz platina bazes. Saja p&tijuma pacienti, kuri lietoja Opdivo, nodzivoja vidé&ji 18 ménesus,
bet pacienti, kuri sanéma kimijterapiju, nodzivoja vid&ji 14 ménesus.

Progreséejoss kolorektalais vézis

Pamatpétijuma, iesaistot 119 pacientus ar MSI-H vai dMMR lokzarnas vai taisnas zarnas vézi, pétija
Opdivo un ipilimumaba kombinacijas arstésanas efektivitati. Uz arstéSanu reagéja aptuveni 65 %
pacientu, un audzéjs bija samazinajies.

Otraja pamatpétijuma piedalijas 303 pacienti ar metastatisku MSI-H vai dMMR resnas vai taisnas
zarnas Vézi, kuriem metastatiska slimiba ieprieks nebija arstéta un audz€ju nevaréja izoperét. Pacienti
sanéma vai nu Opdivo kopa ar ipilimumabu lidz ¢etram devam un péc tam tikai Opdivo, vai ari vini
sanéma kimijterapiju. Pacienti, kuri sanéma kimijterapiju, nodzivoja vidé&ji 5,9 ménesus, lidz slimiba
progreséja; pacientiem, kuri sanéma Opdivo kopa ar ipilimumabu, So periodu nevaréja aprékinat, jo
vidé&ji 32 ménesu ilgd novérosanas perioda daudziem pacientiem slimiba nebija progreséjusi.

Progreséejoss plakansiunu baribas vada vezis

Pamatpétijuma piedalijas 419 pieaugusie ar progreséjosu vai metastatisku plakansiinu baribas vada
vézi, kuriem slimiba bija progresé&jusi vai recidivéjusi pec kimijterapijas uz fluorpirimidina un platina
bazes, vai pacienti, kuriem Sis zales nebija piemérotas. éajé petijuma ar Opdivo arstétie pacienti
nodzivoja vid&ji 11 ménesus, salidzinot ar pacientiem, kurus arstéja ar docetakselu vai paklitakselu un
kuri nodzivoja vid&ji astonus ménesus.

Cita pamatpétijuma piedalijas 970 pieaugusie ar ieprieks nearstétu plakansinu baribas vada vézi, ko
nevar€ja izoperét un kas bija recidiv€jis vai izplatijies. Pétijuma tika pétita Opdivo un ipilimumaba
kombinacija vai Opdivo un kimijterapijas kombinacija, salidzinot ar kimijterapiju vienu pasu.

Pacienti, kuriem vézis sintezé€ja PD-L1 proteinu un kurus arstéja ar Opdivo kopa ar ipilimumabu,
nodzivoja vidéji 13,7 ménesus salidzinajuma ar 9,1 ménesi to pacientu grupa, kurus arstéja ar
Kimijterapiju. Laiks, ko pacienti nodzivoja bez slimibas progreséSanas, neatskiras starp abam terapijas
metodém.

Pacienti, kuriem vézis sintezéja PD-L1 proteinu un kurus arstéja ar Opdivo kombinacija ar
Kimijterapiju, nodzivoja vidéji 15,4 ménesus salidzinajuma ar 9,1 ménesi to pacientu grupa, kurus
arstéja tikai ar kimijterapiju. Turklat laiks lidz slimibas progresésanai to pacientu grupa, kuri lietoja
Opdivo un Kimijterapijas kombinaciju, bija 6,9 ménesi salidzinajuma ar 4,4 ménesiem to pacientu
grupa, kurus arstéja tikai ar kimijterapiju.
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Lokalizéts (agrins) baribas vada vézis un gastroezofagealas parejas vézis

Pamatpétijuma ar 794 pacientiem pétija Opdivo iedarbibu pacientiem ar lokalizétu baribas vada vézi un
gastroezofagealas parejas vézi. Visiem pacientiem organisma vél bija véza Slinas péc Kimijterapijas,
staru terapijas un operacijas, un viniem bija augsts vé&za recidiva risks.

Saja pétijuma pacienti, kuri lietoja Opdivo, nodzivoja vidé&ji 22 ménesus bez véza recidiva
salidzindjuma ar 11 ménesiem pacientiem, kuri sanéma placebo.

Progreséjosa kundga, gastroezofagealas parejas vai baribas vada adenokarcinoma

Pamatpétijuma, kura piedalijas 955 pieaugusie ar ieprieks nearstétu progreséjosu vai metastatisku
kunda, gastroezofageala savienojuma vai baribas vada adenokarcinomu ar augstu PD-L1 limeni
(definéts ka kombinétais pozitivais raditajs = 5), Opdivo un kimijterapijas kombinacija tika salidzinata
ar kimijterapiju vienu pasu. Pacienti, kuri lietoja Opdivo un kimijterapiju, nodzivoja vidé&ji astonus
ménesus bez slimibas progreséSanas un kopuma 14 ménesus. Tas ir salidzinams attiecigi ar seSiem
ménesiem un 11 ménesiem tiem pacientiem, kuri sanémusi tikai kimijterapiju.

Neoperéjama vai progreséjosa HCK

Pamatpétijuma piedalijas 668 pieaugusie ar ieprieks nearstétu HCK, kuru nav iespéjams izoperét vai
kura ir progreséjosa. Opdivo un ipilimumaba kombinacija tika salidzinata ar citu arsta izvélétu pretvéza
lidzekli (sorafenibu vai lenvatinibu). Pacienti, kuri sanéma Opdivo un ipilimumaba kombinaciju, dzivoja
ilgak: vidéji aptuveni 24 ménesus, salidzinot ar aptuveni 21 ménesi pacientiem, kuri sanéma citu
arstésanas lidzekli. Turklat aptuveni 36 % pacientu péc arstésanas ar Opdivo un ipilimumabu audzéjs
samazinajas vai vairs nebija véza pazimju, salidzinot ar aptuveni 13 % pacientu, kuri sapéma citu
arstésanas lidzekli.

Kads risks pastav, lietojot Opdivo?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Opdivo, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Opdivo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums, sapes
muskulos un kaulos, caureja, izsitumi, klepus, slikta disa (nelabums), nieze, samazinata éstgriba,
sapes locitavas, aizcietéjums, apgritinata elpoSana, sapes védera, deguna un rikles infekcija, drudzis,
galvassapes, anémija (mazs sarkano asinsstinu skaits) un vemsana. Opdivo drosuma profils
pusaudziem ir salidzinams ar droSuma profilu pieaugusajiem.

Opdivo vél biezi saista ar nevélamam blakusparadibam, kas ir saistitas ar imGnsistémas iedarbibu uz
kermena organiem. Lielaka to dala izzlid péc atbilstoSas arstéSanas vai Opdivo lietoSanas
partrauksanas.

Lietojot Opdivo kopa ar citam pretvéza zalém, var rasties vél citas blakusparadibas.
Kapéc Opdivo ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentiira uzskatija, ka Opdivo sniedz ieguvumu pacientiem ar noteiktu progreséjusu vézi
(melanomu, NSSPV, nieru $tnu karcinomu, laundabigu pleiras mezoteliomu, resnas vai taisnas zarnas
VEzi, urotélija vézi, HCK, ka ari konkréta veida kunga un baribas vada vézi). Opdivo ir ari efektivas,
novérsot véza recidivu péc operacijas pacientiem ar melanomu, baribas vada vézi, vézi baribas vada
un kunga savienojuma vieta un urotélija vézi.

Ir ari pieradits, ka $is zales ir efektivas NSSPV arsté$ana, ja tas lieto pirms operacijas vai gan pirms,
gan péc operacijas pacientiem, kuru vézis producé PD-L1 un kuriem ir augsts recidiva risks.
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Melanoma pusaudziem ir lidziga slimibai pieaugusajiem, un Opdivo iedarbojas lidzigi pieaugusajiem un
pusaudziem. Tapéc, lietojot pusaudziem progreséjosas melanomas arstésanai vai melanomas recidiva
novérsanai péc operacijas, paredzams, ka Opdivo sniegs lidzigus ieguvumus ka pieaugusajiem.

Pacienti ar urotélija vézi reag&ja uz arstéSanu ar Opdivo ari péc tam, kad arstéSana ar citam zalém bija
bijusi nesekmiga.

Lai gan pétijumos piedalijas tikai neliels skaits pacientu ar klasiskas Hodzkina limfomu, tika novérots
augsts atbildes reakcijas limenis Siem pacientiem, kuriem iepriek$éja terapija bijusi neveiksmiga un
kuriem bija maz citu arstésanas iespéju.

Opdivo blakusparadibas ir uzskatamas par kontrol€jamam, veicot attiecigus pasakumus, un ieguvumi
tas atsver. Tadé| agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Opdivo, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Opdivo lietosanu?

Uznémums nodrosinas pacientiem bridinajuma kartiti ar informaciju par So zalu radito risku, ka ari ar
noradijumiem par to, kad jasazinas ar arstu, ja rodas ar imunsistému saistitu blakusparadibu
simptomi. Uznémums nodrosinas ari turpmakus datus par Opdivo ilgtermina ieguvumiem un veiks
pétljumus ar mérki identificét pacientus, kuriem, visticamak, bls ieguvums no arstésanas ar Sim
zalém.

Nav skaidrs, kada méra ipilimumabs veicina ieguvumu un riska attiecibu, lietojot to kombinacija ar
Opdivo un ipilimumabu pacientiem ar progresé&jusu nieru Stinu karcinomu. Uznémumam ir javeic
pétijums, lai noteiktu ta ieguldijumu un to, vai ar zalém saistitos riskus var vél vairak samazinat.

Uznémumam ir ari jaiesniedz papildu dati par Opdivo efektivitati no paslaik notiekoSiem pé&tijumiem ar
pieaugusajiem ar baribas vada vai gastroezofagealas parejas vézi, pacientiem ar urotélija vézi, ka ari
pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ar melanomu IIB vai IIC stadija.

Uznémumam jasniedz ari papildu dati par Opdivo efektivitati pacientiem ar NSCLC, kas nav izplatijies
uz citam kermena dalam un ko var izoperét. Tam jaiesniedz rezultati no notiekosiem pétijumiem ar
pacientiem, kuri sanémusi Sis zales pirms operacijas vai gan pirms, gan péc operacijas.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Opdivo
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Opdivo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Opdivo
lietosanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Opdivo

Sikaka informacija par ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2025. gada aprill.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003985/human_med_001876.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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