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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) 0 lieku Nivolumab BMS.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporucit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Nivolumab BMS.

Ak pacienti potrebuju praktické informécie o pouzivanilieku Nivolumab BMS, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit .na svojho osetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Nivolumab BMS a na &o sa pouziva?

Nivolumab BMS je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s typom karcinédmu plic
nazyvanym skvamédzny nemalobunkovy karcindm pltc (NSCLC). Pouziva sa u pacientov, ktorych
ochorenie sa rozsirilo lokalne alebo do inych Casti tela a ktori boli predtym lieceni inymi
protirakovinovymi liekmi (chemeoterapiou).

Liek obsahuje ucinnu latku nivolumab.
Ako sa liek Nivolumab BMS pouziva?

Vydaj liekusNivolumab BMS je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu tymto liekom musi zacat lekar so
skusenostami's lie¢bou rakoviny a musi sa viest pod jeho dohladom.

Liek je dostupny ako koncentrat na pripravu infizneho roztoku (na kvapkanie do zily). Odporucana
davka je 3 mg nivolumabu na kilogram telesnej hmotnosti podavana do zily po¢as 60 minut kazdé dva
tyzdne dovtedy, kym to pre pacienta predstavuje prinos. Ak sa u pacienta vyskytnid niektoré zavazné
vedlajsie Uc¢inky, mbze byt nutné davky odlozit alebo Uplne zastavit lie¢bu. Viac informacii sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sp6sobom liek Nivolumab BMS ucinkuje?

U¢inna latka lieku Nivolumab BMS je monoklonélna protilatka. Monoklondlna protildtka je protilatka
(typ proteinu), ktora bola navrhnuta tak, aby rozpoznala Specifickt Struktdru (nazyva sa antigén)
nachadzajlcu sa v niektorych bunkach v tele a naviazala sa na nu.

Antigén, na ktory sa ma nivolumab naviazat, je receptor nazyvany receptor programovanej smrti
buniek 1 (PD-1), ktory vypne aktivitu urcitych buniek imunitného systému (prirodzenej obrany tela)
nazyvanych T-bunky. Ked' sa nivolumab naviaZe na receptor PD-1, zablokuje ho a brani mu vypinat
tieto imunitné bunky. Tym sa zvysuje schopnost imunitného systému zabijat rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Nivolumab BMS boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, e liek Nivolumab BMS predizil ¢as preZitie pacientov v jednej hlavnej Stadii zahrriajlcej
272 pacientov s predtym lieCenym skvamdznym NSCLC, ktory bol pokrocily alebo sa-rozsiril do celého
tela. Lie¢ba liekom Nivolumab BMS sa porovnavala s inym protirakovinovym liekom docetaxlom,
pricom hlavnou mierou Ucinnosti bol celkovy Cas prezitia (ako dlho pacienti Zili). Priemerny cas preZitia
medzi 135 pacientmi, ktori dostavali liek Nivolumab BMS, bolo priblizne 9 mesiacov, kym medzi 137
pacientmi, ktori dostavali docetaxel, to bolo 6 mesiacov. Boli poskytnuté-aj pedporné informacie z inej
$tudie, ktoré nasvedc¢uju tomu, Ze liek Nivolumab BMS by mohol vywvolat.odpoved u pacientov, ktorych
ochorenie pokrocilo napriek viacerym predchadzajucim liecbam.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nivolumab BMS?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Nivolumab BMS (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) si
Unava, znizena chut do jedla a nauzea (pocit nevolnosti), ktoré si vaésinou mierne az stredne
zavazné.

Liek Nivolumab BMS je casto spojeny aj s vedlajsimi ucinkami suvisiacimi s pdésobenim imunitného
systému na telesné organy. Vacsina z nich ustlpi po vhodnej liecbe alebo po vysadeni lieku Nivolumab
BMS.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Nivolumab BMS a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Nivolumab BMS povoleny?

Vybor pre lieky na‘humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Nivolumab BMS su
védcsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim, a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Liek
bol spojeny s'predizenim prezitia v porovnani s docetaxlom u pacientov s pokrocilym, predtym
lieCenym skvamdznym NSCLC, teda v skupine pacientov, ktord ma len malo moznosti liecby. Zda sa,
Ze najvacsi prinos predstavuje pre pacientov, ktorych karciném jasne exprimoval receptor PD-1, ale
kedZe odpoved sa pozorovala aj u inych pacientov, je potrebna dalSia studia na vymedzenie skupin
pacientov, pre ktorych bude liek s najva¢Sou pravdepodobnostou prinosom. Vedlajsie G¢inky sa
povazovali za zvladnutelné s pouzitim vhodnych opatreni a prinosy nad nimi prevaZovali.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Nivolumab BMS?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Nivolumab BMS bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
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pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Nivolumab BMS vratane prislusnych opatreni,
ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost uvadzajlca liek Nivolumab BMS na trh okrem toho poskytne lekdarom, ktori ho
pravdepodobne bud( predpisovat, vzdeldvacie bali¢ky s informéaciami o pouzivani lieku a zvladani
vedlajsich Gc¢inkov, najméa vedlajsich Uc¢inkov suvisiacich s ¢innostou imunitného systému. Spolo¢nost
zaroven poskytne pacientom bezpecnostnu kartu s informaciami o rizikach lieku, ako aj pokyny o tom,
kedy sa obrétit lekara, ak sa u nich vyskytnu priznaky vedlajsich G¢inkov. Vykona aj dalie $tudie

o dlhodobych prinosoch lieku Nivolumab BMS a pokusi sa identifikovat pacientov, pre ktorych bude
lie¢ba tymto liekom s najvéac$ou pravdepodobnostou prinosom.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Nivolumab BMS

Dria 20. jula 2015 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Nivolumab BMS na‘trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Nivolumab BMS a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom’Nivelimab BMS, preditajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatela (sicast spravy EPAR) alebo sa obrétte na svojho osetrujuceho
lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003840/human_med_001887.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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