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Opdualag (nivolumabs/relatlimabs)
Opdualag parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Opdualag un kapeéc tas lieto?

Opdualag ir zales, ko lieto ka pirmas linijas terapiju melanomas (adas véza veida) arstésanai, kas ir
izplatijusies vai ko nav iesp&jams izoperét. Tas lieto pacientiem no 12 gadu vecuma, kuriem véza
Stnas producé par PD-L1 dévéta proteina zemu limeni (< 1 %).

Opdualag satur aktivas vielas nivolumabu un relatlimabu.
Ka lieto Opdualag?

Pirms arstéSanas uzsaksSanas ar Opdualag pacientam ir javeic tests, lai pieraditu, ka véza Sinas
producé zemu PD-L1 limeni (<1 %).

Zales tiek ievaditas véna 30 mindsu ilgas inflzijas veida reizi 4 nedélas. Arsté3ana jaturpina, kamér
pacientam no tas ir ieguvums vai nav nepanesamu blakusparadibu. Ja rodas noteiktas
blakusparadibas, arsts var atlikt devu ievadisanu vai pilniba partraukt arstésanu.

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

Ka Opdualag darbojas?

Opdualag aktivas vielas nivolumabs un relatlimabs ir monoklonalas antivielas - proteini, kas izstradati,
lai piesaistitos pie konkrétiem receptoriem (mérkiem).

Nivolumabs piesaistas pie receptora, ko dévé par PD-1, uz iminsistémas T SGnam. Vé&za Sinas uz to
virsmas var producét proteinus (PD-L1 un PD-L2), kas piesaistas pie $a receptora un partrauc T Slnu
darbibu, nelaujot tam cinities pret vézi. Piesaistoties pie receptora, nivolumabs nelauj PD-L1 un PD-L2
olbaltumvielam partraukt T Stinu aktivitati un tadéjadi palielina iminsistémas sp&ju iznicinat véza
slinas.

Relatlimabs piesaistas pie cita receptora, ko dévé par LAG-3, un to bloké. LAG-3 ir iesaistits
imdnreakcijas samazinasana. Blok&jot LAG-3, relatlimabs izraisa vairaku T Stinu aktivaciju, tadéjadi
palielinot imlnsistémas sp&ju uzbrukt véza stinam un iznicinat tas.
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Nivolumaba un relatlimaba vienlaiciga lietoSana ir efektivaka véza Stnu iznicinasana neka to lietosana
atseviski.

Kadi Opdualag ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 714 pacienti ar ieprieks nearstétu progreséjosu melanomu, pieradija,
ka Opdualag efektivi palénina slimibas progresésanu pacientiem, kuriem vézis producé zemu PD-L1
daudzumu.

Pacienti ar zemu PD-L1 limeni (<1 %), kuri sanéma Opdualag terapiju, nodzivoja 6,7 ménesus bez
slimibas progresésanas. Tas ir salidzinams ar 3 ménesiem pacientiem, kuri arstéti tikai ar nivolumabu.

Kads risks pastav, lietojot Opdualag?

Visbiezakas Opdualag blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums,
sapes muskulos un kaulos, izsitumi, sapes locitavas, caureja, nieze, galvassapes, slikta dsa, klepus,
samazinata éstgriba, hipotireoze (nepietickama vairogdziedzera darbiba), sapes veédera, vitiligo (balti
plankumi uz adas), drudzis, aizcietejums, urincelu infekcija (infekcija organisma dalas, kas savac un
izvada urinu), dispnoja (apgritinata elposana) un vemsana.

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir virsnieru mazspé&ja (kad virsnieru dziedzeri virs nierém
nerazo pietiekami daudz noteiktu hormonu), anémija (zems sarkano asins sinu limenis), muguras
sapes, kolits (resnas zarnas iekaisums), caureja, miokardits (sirds muskula iekaisums), pneimonija
(plausu infekcija) un urincelu infekcija.

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.
Kapéc Opdualag ir registrétas ES?

Pamatpétijuma pieradija, ka Opdualag efektivi palénina slimibas progresésanu pacientiem, kuru vézis
producé nelielu PD-L1 daudzumu (< 1 %). Lai gan Opdualag lietoSanas gadijuma ir vairak
blakusparadibu neka tikai nivolumaba lietoSanas gadijuma, Siem pacientiem ieguvumi, aizkavéjot
slimibas progresésanu, parsniedz to radito risku. Tapéc Eiropas Zalu adentira ieteica izsniegt So zaju
redistracijas apliecibu ES.

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

Uznémums nodrosinas pacienta kartiti ar informaciju par So zalu raditajiem riskiem, ka ari ar
noradijumiem par to, kad jasazinas ar arstu, ja rodas ar imansistému saistitu blakusparadibu
simptomi.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Opdualag
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Opdualag lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Opdualag
lietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Opdualag

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