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Aterkallande av ansékan om att &ndra godk&nnandet for
forsaljning av Opdivo (nivolumab) och Yervoy
(ipilimumab)

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG drog tillbaka sin ansékan om att anvanda Opdivo och Yervoy vid
behandling av metastatisk icke-smacellig lungcancer som inte tidigare behandlats.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 30 januari 2020.

Vad ar Opdivo och Yervoy och vad anvands de for?

Opdivo och Yervoy &r cancerldkemedel. De innehaller de aktiva substanserna nivolumab respektive
ipilimumab.

Opdivo har varit godkant i EU sedan juni 2015. Det anvands redan som ensam behandling av icke-
smacellig lungcancer hos patienter som tidigare fatt andra cancerldkemedel. Det anvénds ocksa for att
behandla foéljande cancersjukdomar: melanom (en hudcancer), njurcellskarcinom (en njurcancer),
Hodgkins lymfom (en blodcancer), skivepitelcancer p& huvud och hals samt urotelial cancer (cancer i
urinbldsan).

Yervoy har varit godkant i EU sedan juli 2011. Det anvands for att behandla melanom och
njurcellskarcinom.

Mer information om aktuell anvandning av Opdivo och Yervoy finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo och ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yervoy.

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Foretaget ansokte om att utdka indikationen genom att I&dgga till anvandning av Opdivo och Yervoy i
kombination fér behandling av patienter med tidigare obehandlad icke-smacellig lungcancer som har
spridit sig till andra delar av kroppen (metastatisk) och dar cancern inte uppvisar mutationer
(férandringar) i de gener som benamns EGFR och ALK.
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Hur verkar Opdivo och Yervoy?

Vid metastatisk icke-smacellig lungcancer férvantas Opdivo och Yervoy verka pa samma satt som vid
deras redan godkanda anvandningar.

Den aktiva substansen i dessa ldkemedel, nivolumab respektive ipilimumab, &r bAda monoklonala
antikroppar. Det &r en typ av protein som har utformats fér att kdnna igen och binda till specifika
malstrukturer i kroppen.

Nivolumab binder till en receptor (malstruktur) som bendmns PD-1 och som finns pa celler i
immunsystemet som kallas T-celler. Cancerceller kan producera proteiner (PD-L1 och PD-L2) som
binder till denna receptor och stanger av aktiviteten hos T-cellerna sd att de inte kan angripa cancern.
Genom att binda till receptorn férhindrar nivolumab att PD-L1 och PD-L2 stédnger av T-cellerna, vilket
dkar immunsystemets formaga att déda cancerceller.

Ipilimumab binder till och blockerar aktiviteten hos CTLA-4, ett protein som kontrollerar T-cellernas
aktivitet. Genom att blockera CTLA-4 aktiverar ipilimumab T-cellerna, som dédar tumdércellerna.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lade fram resultaten fran en studie pd 1 739 patienter med tidigare obehandlad metastatisk
icke-smacellig lungcancer. I studien jamférdes behandling med Opdivo och Yervoy i kombination,
behandling med en kombination av tva platinabaserade cancerldkemedel och behandling med de tva
platinabaserade lakemedlen och Opdivo. I studien tittade man pa hur lange patienterna levde och hur
lange patienterna levde innan sjukdomen forvarrades.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansodkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat den ursprungliga
informationen frén foretaget och sammanstéllt fragor till foretaget. Vissa fragetecken kvarstod nar
myndigheten hade utvérderat foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet vissa beténkligheter och ansdg preliminart att behandling
med Opdivo och Yervoy i kombination inte skulle ha kunnat godkannas fér behandling av icke-
smacellig lungcancer som inte tidigare behandlats.

Under studiens gang &ndrades upplagget for studien vésentligt vid ett flertal tillfallen, och det fanns
betdnkligheter om hur foretaget hanterade data. Dessutom fanns det motsagande uppgifter i studiens
resultat for olika patientgrupper. Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér myndigheten att det
inte gick att dra nagra tillférlitliga slutsatser om effektivitet och att myndigheten darfér inte kunde dra
slutsatsen att nyttan med Opdivo och Yervoy i kombination vid behandling av icke-smacellig
lungcancer var stérre an riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om att ansékan aterkallats angav foretaget att aterkallandet grundades
pa det faktum att myndigheten inte kunde dra slutsatsen att det fanns ett positivt nytta-riskférhallande
for lakemedlen vid behandling av icke-smacellig lungcancer som inte tidigare behandlats.
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Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med Opdivo och Yervoy.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.

Vad hander med Opdivo och Yervoy vid behandling av andra sjukdomar?

Aterkallandet far inga foljder for anvandningen av ndgotdera lakemedel vid deras godkanda
anvandningar.
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