EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/351429/2015
EMEA/H/C/003840

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Nivolumab BMS

nivolumab

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Nivolumab
BMS. Det forklarar hur EMA beddémt lakemedlet for att rekommendera .godkannande i EU och villkoren
for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Nivolumab BMS ska anvandas.

Praktisk information om hur Nivolumab BMS ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta
din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Nivolumab BMS och vad anvands det for?

Nivolumab BMS ar ett lakemedel mot cancer som anvands fér att behandla vuxna med en typ av
lungcancer som kallas icke-sméacellig.lungcancer (NSCLC) av skivepiteltyp. Det anvands till patienter
vars sjukdom har spritt sig lokalteller till andra delar av kroppen och som tidigare behandlats med
andra lakemedel mot cancer (kemoterapi).

Nivolumab BMS innehaller den aktiva substansen nivolumab.
Hur anvands Nivolumab BMS?

Nivolumab BMS ar.receptbelagt och behandlingen maste inledas och évervakas av en lakare med
erfarenhet av cancerbehandling.

Lakemedlet'finns som ett koncentrat som bereds till en infusionsvatska, I16sning (dropp) som ges i en
ven. Den rekommenderade dosen &r 3 mg nivolumab per kilo kroppsvikt som ges i en ven varannan
vecka under 60 minuter, sa lange som patienten fortsatter att dra nytta av det. Doserna kan behévas
fordrojas eller behandlingen avbrytas helt om patienten far vissa allvarliga biverkningar. Mer
information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Nivolumab BMS?

Den aktiva substansen i Nivolumab BMS ar en monoklonal antikropp. Detta ar en antikropp (ett slags
protein) som har utformats for att kdnna igen och binda till en viss struktur (ett sa kallat antigen) som
finns pa vissa av kroppens celler.

Det antigen som nivolumab har utformats fér att binda till &r en receptor som kallas "programmerad
celldbd-1” (PD-1), vilken stdnger av aktiviteten hos sérskilda celler i immunsystemet (kroppens
naturliga forsvar) som kallas T-celler. Nar nivolumab binder till PD-1 blockerar det receptorn och
hindrar den fran att stanga av dessa immunceller. Detta 6kar immunsystemets formaga att doda
cancerceller.

Vilken nytta med Nivolumab BMS har visats i studierna?

Nivolumab BMS har visats forbattra patienters 6verlevnad i en huvudstudie pd 272 patienter med
tidigare behandlad icke-smacellig lungcancer av skivepiteltyp som var avancerad €ller hade spridit sig
genom kroppen. Behandling med Nivolumab BMS jamfordes med ett annat lakemedel mot cancer,
docetaxel, och huvudmattet pa effekt var den totala éverlevnaden (hur lange patienterna levde). Den
genomsnittliga 6verlevnaden bland 135 patienter som fick Nivolumab BMS.var cirka 9 manader, medan
den bland de 137 patienter som fick docetaxel var 6 manader. Understodjande data lamnades aven in
fran en annan studie som visade att Nivolumab BMS kunde framkalla ett svar hos patienter vars
sjukdom hade forvarrats trots flera tidigare behandlingar.

Vilka ar riskerna med Nivolumab BMS?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nivolumab BMS (kan upptrada hos fler &n 1 av 10
personer) ar trotthet, minskad aptit och illaméaende, som oftast ar av lindrig eller mattlig art.

Nivolumab BMS forknippas aven vanligtvis med biverkningar kopplade till immunsystemets aktivitet pa
kroppens organ. De flesta forsvinner efter lamplig behandling eller nar behandlingen med Nivolumab
BMS avbryts.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner foér Nivolumab BMS finns i bipacksedeln.
Varfor godkanns Nivolumab BMS?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Nivolumab BMS ar stoérre an riskerna och
rekommenderade att Nivolumab BMS skulle godkannas for forséljning i EU. Lakemedlet uppvisade ett
samband med battre 6verlevnad jamfért med docetaxel hos patienter med avancerad, tidigare
behandlad icke-smacellig lungcancer av skivepiteltyp, en patientgrupp som har fa
behandlingsalternativ. Patienter vars cancer tydligt uttryckte PD-1 verkar ha storst nytta av
behandling, men eftersom ocksa andra patienter svarade kravs det ytterligare studier for att tydliggora
vilka patientgrupper som troligast drar nytta av lakemedlet. Biverkningarna ansags hanterbara med
lampliga atgarder och uppvagdes av nyttan.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Nivolumab
BMS?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Nivolumab BMS anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Nivolumab BMS. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska
vidta.
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Dessutom kommer foretaget som marknadsfor Nivolumab BMS att tillhandahalla utbildningspaket till
lakare som forvantas forskriva lakemedlet, med information om hur det ska anvandas och hur
biverkningar ska hanteras, sarskilt biverkningar férknippade med immunsystemets aktivitet. Foretaget
kommer aven att tillhandahalla ett patientkort till patienterna med information om riskerna med
lakemedlet, samt anvisningar om nar de bor kontakta lakare om de far symtom pa biverkningar.
Foretaget kommer aven att genomfora ytterligare studier om den langsiktiga nyttan med Nivolumab
BMS och férsdka identifiera vilka patienter som troligast drar nytta av att behandlas med lakemedlet.

Mer information finns i sammanfattningen av riskhanteringsplanen.

Mer information om Nivolumab BMS:

Den 20 juli 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av. Nivolumab
BMS som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Mer

information om behandling med Nivolumab BMS finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan
ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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
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