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Umik vloge za spremembo dovoljenja za promet z
zdraviloma Opdivo (nivolumab) in Yervoy (ipilimumab)

Druzba Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG je umaknila viogo za uporabo zdravil Opdivo in Yervoy pri
zdravljenju predhodno nezdravljenega metastatskega nedrobnocelicnega plju¢nega raka.

Druzba je vlogo umaknila 30. januarja 2020.

Kaj sta zdravili Opdivo in Yervoy in za kaj se uporabljata?

Zdravili Opdivo in Yervoy sta zdravili za zdravljenje raka. Prvo vsebuje ucinkovino nivolumab, drugo pa
ipilimumab.

Zdravilo Opdivo je v EU odobreno od junija 2015. Uporablja se kot samostojno zdravilo za zdravljenje
nedrobnoceli¢nega plju¢nega raka pri bolnikih, ki so se predhodno ze zdravili z drugimi zdravili proti
raku. Prav tako se uporablja za zdravljenje drugih vrst raka: melanoma (koznega raka), karcinoma
ledvic¢nih celic (raka ledvic), Hodgkinovega limfoma (krvnega raka), ploscatoceli¢cnega raka glave in
vratu ter urotelnega raka (raka mehurja).

Zdravilo Yervoy je v EU odobreno od julija 2011. Uporablja se za zdravljenje melanoma in karcinoma
ledvi¢nih celic.

Nadaljnje informacije o trenutnih uporabah zdravil Opdivo in Yervoy so na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo in
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yervoy.

Za katero spremembo je druzba zaprosila?

Druzba je zaprosila za razsiritev indikacije, v katero bi vkljucila uporabo kombinacije zdravil Opdivo in
Yervoy pri bolnikih s predhodno nezdravljenim nedrobnoceli¢nim plju¢nim rakom, ki se je razsiril na
druge dele telesa (metastatski rak), pri katerih rak nima mutacij (sprememb) v genih EGFR in ALK.

Kako zdravili Opdivo in Yervoy delujeta?

Pri metastatskem nedrobnocelicnem plju¢nem raku naj bi zdravili Opdivo in Yervoy delovali enako kot
pri obstojecih uporabah.
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Ucinkovini v teh zdravilih, nivolumab in ipilimumab, sta monoklonski protitelesi (vrsti beljakovine), ki
sta bili zasnovani tako, da prepoznata dolocena prijemalis¢a v telesu in se nanje vezeta.

Nivolumab se veze na receptor (prijemalis¢e) PD-1, ki se nahaja v nekaterih celicah imunskega
sistema, imenovanih celice T. Rakave celice lahko tvorijo beljakovine (PD-L1 in PD-L2), ki se vezejo na
ta receptor in onemogocijo delovanje celic T, tako da te ne morejo napasti rakavih celic. Nivolumab z
vezavo na receptor prepreci, da bi beljakovini PD-L1 in PD-L2 onemogodili delovanje celic T, s ¢imer se
poveca sposobnost imunskega sistema, da unici rakave celice.

Ipilimumab se veze na beljakovino CTLA-4, ki nadzira delovanje celic T, in zavira njeno delovanje.
Ipilimumab z zaviranjem beljakovine CTLA-4 spodbudi delovanje celic T, da unicijo tumorske celice.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Druzba je predstavila rezultate Studije, ki je vkljuCevala 1 739 predhodno nezdravljenih bolnikov z
metastatskim nedrobnoceli¢nim plju¢nim rakom. V Studiji so primerjali zdravljenje s kombinacijo
zdravil Opdivo in Yervoy, zdravljenje s kombinacijo dveh zdravil proti raku na osnovi platine in
zdravljenje z dvema zdraviloma na osnovi platine in zdravilom Opdivo. V studiji so proucevali, kako
dolgo so bolniki zZiveli in kako dolgo so bolniki Ziveli do poslabsanja bolezni.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je Evropska agencija za zdravila Ze ocenila zacetno dokumentacijo, ki jo
je predlozila druzba, in oblikovala seznam vprasanj. Potem ko je agencija ocenila odgovore druzbe na
vprasanja, so nekatera vprasanja Se vedno ostala neresena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druzbe na vprasanja, ki jih je zastavila, ob
umiku vloge izrazila dolo¢ene zadrzke in zacasno menila, da zdravljenja s kombinacijo zdravil Opdivo in
Yervoy v ni mogoce odobriti za zdravljenje predhodno nezdravljenega nedrobnoceli¢nega pljucnega
raka.

Zasnova Studije se je med Studijo veckrat precej spremenila in izrazeni so bili zadrzki glede nacina,
kako je druzba obravnavala podatke. Poleg tega so rezultati Studije pri razlicnih skupinah bolnikov niso
bili skladni. Zato je agencija ob umiku vloge menila, da ni mogoce izpeljati zanesljivih zaklju¢kov o
ucinkovitosti, in posledi¢no ni mogla zakljuciti, da koristi kombinacije zdravil Opdivo in Yervoy pri
zdravljenju nedrobnoceli¢nega plju¢nega raka odtehtajo z njima povezanih tveganj.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vioge?

Druzba je v dopisu, s katerim je agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da umik temelji na dejstvu,
da agencija ni mogla zakljuditi, da je razmerje med tveganji in koristmi zdravil pri zdravljenju
predhodno nezdravljenega nedrobnoceli¢nega plju¢nega raka pozitivno.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klinicnih
preskusanjih?

Druzba je agencijo obvestila, da umik vloge nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v
klini¢nih preskusanjih z zdraviloma Opdivo in Yervoy.
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Ce ste vkljuéeni v klini¢no preskudanje in potrebujete ved informacij o zdravljenju, se obrnite na
zdravnika, ki sodeluje v klinicnem preskusanju.

Kaj to pomeni za nadaljnjo uporabo zdravil Opdivo in Yervoy za zdravljenje
drugih bolezni?

Umik vloge nima nobenih posledic za uporabo zdravil Opdivo in Yervoy pri odobrenih uporabah.
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