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Stiahnutie Ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre lieky Opdivo (nivolumab) a Yervoy (ipilimumab)

Spoloénost Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG stiahla svoju ziadost o pouzivanie lieku Opdivo a Yervoy
na lieCbu metastatického nemalobunkového karcinomu pltc, ktory nebol v minulosti lieceny.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 30. januara 2020.

Co su lieky Opdivo a Yervoy a na ¢o sa pouzivaja?

Opdivo a Yervoy su lieky proti rakovine. Obsahuju ucinné latky jednotlivo nivolumab a ipilimumab.

Liek Opdivo je v EU povoleny od jina 2015. UZ sa pouZiva v monoterapii na lie¢bu nemalobunkového
karcindmu plic u pacientov, ktori boli v minulosti lieCeni inymi liekmi proti rakovine. Pouziva sa aj na
lieCbu tychto druhov rakoviny: melandm (rakovina koze), karcindm renalnych buniek (rakovina
obli¢iek), Hodgkinov lymfém (rakovina krvi), karcindom skvamodznych buniek na hlave a krku

a urotelidlny karcindm (rakovina mocového mechura).

Liek Yervoy je v EU povoleny od jula 2011. PouZiva sa na lie¢bu melanému a karcindmu rendlnych
buniek.

Dalsie informéacie o sucasnych pouzitiach liekov Opdivo a Yervoy st uvedené na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo
a ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yervoy.

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie terapeutickej indikacie s cielom spojit pouzivanie liekov Opdivo
a Yervoy u pacientov, u ktorych nebol v minulosti lieceny nemalobunkovy karcindm plic, ktory sa
rozsiril do ostatnych Casti tela (je metastaticky), pokial nema rakovina mutéacie (zmeny) v génoch
nazyvanych EGFR a ALK.

Akym sposobom lieky Opdivo a Yervoy Gucinkuja?

V pripade metastatického nemalobunkového karcindmu pllc sa o¢akava, ze lieky Opdivo a Yervoy
budd Géinkovat rovnakym spdésobom ako pri ich existujucich pouzivaniach.
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U¢inné 1atky tychto liekov, nivolumab a ipilimumab, st monoklonalne protilatky, ¢o je druh bielkoviny,
ktord bola vyvinuta tak, aby v tele rozpoznala Specifické ciele a naviazala sa na ne.

Nivolumab sa viaZe na receptor (ciel) nazyvany PD-1, ktory sa nachadza na bunkach imunitného
systému nazyvanych T-bunky. Rakovinové bunky mézu produkovat bielkoviny (PD-L1 a PD-L2), ktoré
sa viazu na tento receptor a zastavuju ¢innost T-buniek, ¢im im brania napadat karciném. Naviazanim
sa na receptor nivolumab brani bielkovinam PD-L1 a PD-L2, aby tzv. vypli T-bunky, ¢im sa zvysi
schopnost imunitného systému zabijat rakovinové bunky.

Ipilimumab sa viaze na antigén CTLA-4, Co je bielkovina, ktora riadi aktivitu T-buniek, a blokuje jej
¢innost. Blokovanim antigénu CTLA-4 ipilimumab aktivuje T-bunky, ktoré usmrcuju nadorové bunky.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predstavila vysledky $tidie zahfiajucej 1 739 pacientov s metastatickym nemalobunkovym
karcindmom pluc nelieCenym v minulosti. V Studii sa porovnavala liecba kombinaciou liekov Opdivo

a Yervoy, lieCba kombinaciou dvoch liekov proti rakovine na baze platiny a liecba dvoma liekmi na baze
platiny a liekom Opdivo. Sttdia skiimala ¢as prezitia pacientov a ¢as, pocas ktorého pacienti Zili bez
zhorsenia ochorenia.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentira pre lieky vyhodnotila pévodné informacie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala otdzky pre spoloénost. Potom ako agentlra posudila odpovede
spolo¢nosti na otdzky, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania informacii a odpovedi spolo¢nosti na otazky agentlry mala agentura v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, zZe lieky Opdivo a Yervoy spolu
nemézu byt povolené na lietcbu nemalobunkového karcinému plic, ktory nebol v minulosti lieéeny.

V priebehu Studie sa niekolkokrat podstatne zmenil spdsob jej zostavenia a vznikli vyhrady voci
spbsobu, akym spoloénost nakladala s dajmi. Okrem toho sa vo vysledkoch Stidie vyskytli
nezrovnalosti v suvislosti s roznymi skupinami pacientov. Agentura preto v Case stiahnutia zastavala
nazor, Ze nie je mozné dospiet k spolahlivym zaverom o G¢innosti, a v désledku toho nemohla dospiet
k zaveru, Ze pri lieCbe nemalobunkového karcindmu plic spolo¢né prinosy liekov Opdivo a Yervoy
prevysuju ich rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spoloénost uviedla, ze stiahnutie vychadza
zo skutocnosti, ze agentlra nevedela dospiet k zaveru o pozitivnom pomere prinosu a rizika v pripade
liekov na liecbu nemalobunkového karcindmu plic, ktory nebol v minulosti lieceny.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGicastiuja na klinickych
skGsaniach?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajlcich lieky Opdivo a Yervoy, ktori sa
v sUcasnosti zUcastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne doésledky.
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Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osSetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekmi Opdivo a Yervoy, ktoré sa pouzivaja na lie¢bu inych
chorob?

Na pouzivanie Ziadneho z liekov pri ich povolenych pouZitiach to nema ziadne dosledky.
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