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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de“evaluare (EPAR) pentru
Nivolumab BMS. Documentul explicda modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a
recomanda autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile/Salexde utilizare. Scopul documentului
nu este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea"Nivolumab BMS.

Pentru informatii practice privind utilizarea Nivolumab BMS\pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau
sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Nivolumab BMS si pentru'ce se utilizeaza?

Nivolumab BMS este un medicament impotriva cancerului utilizat in tratamentul adultilor cu un anumit
tip de cancer de plamani numit canieer pulmonar scuamos fara celule mici (NSCLC). Este utilizat la
pacientii la care afectiunea est€rdspandita local sau in alte zone ale corpului si care au fost tratati
anterior cu alte medicamente,jmpotriva cancerului (chimioterapie).

Medicamentul conting substanta activa nivolumab.
Cum se utilizeaza Nivolumab BMS?

Nivolumab-BMS-se poate obtine numai pe baza de reteta si tratamentul trebuie initiat si supravegheat
de un medie-Cu experienta in utilizarea medicamentelor anticanceroase.

Acest ' medicament este disponibil sub forma de concentrat din care se prepara o solutie perfuzabila
(picurare) in vend. Doza recomandata este de 3 mg nivolumab pe kilogram corp, administrat prin
perfuzare intravenoasa timp de 60 minute, o data la doua saptamani, pe perioada cat tratamentul
aduce beneficii pacientului. Este posibil sa fie necesar ca dozele sa fie amanate sau ca intregul
tratament sa fie oprit, daca pacientul dezvolta anumite efecte secundare grave. Pentru mai multe
informatii, consultati prospectul.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Cum actioneaza Nivolumab BMS?

Substanta activa din Nivolumab BMS este un anticorp monoclonal. Un anticorp monoclonal este un
anticorp (un tip de proteind) care a fost conceput sa recunoasca si sa se lege de o structura specifica
(numita antigen) care se gaseste in anumite celule din organism.

Antigenul la care a fost conceput nivolumab sa se ataseze este un receptor numit ,receptorul 1 cu rol
in controlul mortii celulare programate” (PD-1), care intrerupe activitatea anumitor celule ale
sistemului imunitar (sistemul natural de aparare al organismului) numite celule T. Cand se ataseaza la
PD-1, nivolumab blocheaza receptorul si il impiedica sa intrerupa activitatea acestor celule imunitare.
Acest lucru mareste capacitatea sistemului imunitar de a omori celulele canceroase.

Ce beneficii a prezentat Nivolumab BMS pe parcursul studiilor?

S-a dovedit ca Nivolumab BMS mareste rata de supravietuire a pacientilor, intr-un studiu.principal
efectuat pe 272 de pacienti cu NSCLC scuamos tratat anterior, care era in stadiu avansat sau extins in
tot corpul. Tratamentul cu Nivolumab BMS a fost comparat cu alt medicament anticanceros,
docetaxelul, iar principala masura a eficacitatii a fost supravietuirea generald (cat au trait pacientii).
Supravietuirea medie in cazul a 135 de pacienti carora li s-a administrat-Nivolumab BMS a fost de
aproximativ 9 luni, in timp ce in cazul a 137 de pacienti tratati cu docetaxel, perioada a fost de 6 luni.
Au mai fost furnizate informatii de sustinere provenite din alt studiu, €are indicau faptul ca Nivolumab
BMS poate produce un raspuns la pacientii la care afectiunea a/progresat desi fusesera administrate
tratamente anterioare.

Care sunt riscurile asociate cu Nivolumalkh BMS?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Nivolumab BMS (care pot afecta mai mult de o
persoana din 10) sunt oboseald, lipsa poftei de mancare si greata, care sunt in general usoare sau
moderate ca gravitate.

Nivolumab BMS este frecvent asociat ecu efecte secundare in legatura cu activitatea sistemului imunitar
la nivelul organelor corpului. Celeymai'multe dispar in urma tratamentului adecvat sau la incetarea
administrarii Nivolumab BMS.

Pentru lista completad a efectelor’'secundare si a restrictiilor raportate asociate cu Nivolumab BMS,
consultati prospectul.

De ce a fost aprabat Nivolumab BMS?

Comitetul pentrusmedicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Nivolumab BMS
sunt mai mari.decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. Medicamentul a
fost as@ciat cu supravietuirea crescuta in comparatie cu docetaxelul la pacientii cu NSCLC scuamos
avanmsat, tratat anterior, un grup de pacienti care detine putine optiuni de tratament. Se pare ca
pacientii al caror tip de cancer exprima clar PD-1 au beneficiat cel mai mult, dar avand in vedere ca si
alti pacienti au raspuns, sunt necesare studii suplimentare care sa clarifice care sunt categoriile de
pacienti care au probabilitatea cea mai mare sa@ beneficieze de medicament. Efectele secundare au fost
considerate gestionabile prin aplicarea de masuri corespunzatoare si au fost depasite de beneficii.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nivolumab BMS?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Nivolumab BMS sa fie utilizat in cel mai
sigur mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru

Nivolumab BMS
EMA/351429/2015 Pagina 2/3



Nivolumab BMS, au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile
corespunzatoare de precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

in plus, compania care produce Nivolumab BMS va furniza pachete educationale pentru medicii care se
preconizeaza ca vor prescrie Nivolumab BMS, care vor contine informatii privind modul in care trebuie
utilizat medicamentul si cum trebuie gestionate efectele secundare, in special cele in legatura cu
activitatea sistemului imunitar. De asemenea, compania va furniza un card de avertizare pentru
pacienti cu informatii privind riscurile medicamentului, precum si cu instructiuni privind momentul in
care trebuie sa se adreseze medicului daca prezinta simptome de efecte secundare. Compania va
prezenta, de asemenea, date suplimentare privind beneficiile pe termen lung ale Nivolumab BMS siwva
efectua analize pentru a incerca sa identifice pacienti cu probabilitatea cea mai mare de a beneficid de
tratamentul cu acest medicament.

Informatii suplimentare sunt disponibile in rezumatul planului de management al riscurilor.

Alte informatii despre Nivolumab BMS

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Nivolumab BMS, valabild pe
Tntreg teritoriul Uniunii Europene, la 20. lulie 2015.

EPAR-ul complet si rezumatul planului de management al riscurilor péntra“Nivolumab BMS sunt
disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human niedicines/European public

assessment reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul cu Nivolumab BMS, cititi
prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003840/human_med_001887.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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