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Opdivo (nivolumabas)
Opdivo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Opdivo ir kam jis vartojamas?

Opdivo - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomos Sios ligos:

¢ melanoma - tam tikros risies odos véziu;

e plaudiy vézys, vadinamas nesmulkiujy lasteliy plauciy véziu (NSLPV);

e pazengusios stadijos inksty lasteliy karcinoma - inksty vézys;

e klasikiné Hodzkino limfoma - limfocity (tam tikros rasies baltyjy kraujo lasteliy) vézys;
e galvos ir kaklo ploksciujy lasteliy vézys (GKPLV);

e urotelio vézys - Slapimo puslés ir Slapimo taky vézys;

e piktybiné pleuros mezotelioma (plauciy dangalo vézys);

e tam tikras storosios arba tiesiosios Zarnos (apatinés zarnyno dalies) vézys, kai nustatytas didelis
mikrosatelity nestabilumas (angl. microsatellite instability-high, MSI-H) arba klaidingy pory
reparacijos stoka (angl. mismatch repair deficient, dMMR);

o stemplés ploksciyjy lasteliy vézys (stemplés - burng ir skrandj jungiancio kanalo — vézys);

e stemplés vézys ir skrandzio ir stemplés jungties vézys (tarp skrandzio ir stemplés esancios jungties
vézys) po chemoterapijos, spindulinés terapijos ir operacijos;

e skrandzio, skrandzio ir stemplés jungties ar stemplés adenokarcinoma.
Vaistas skirtas suaugusiesiems; melanomai gydyti jis taip pat vartojamas paaugliams nuo 12 metuy.

Opdivo daugiausia skiriamas tais atvejais, kai véZys yra pazengusios stadijos, nerezekuojamas
(chirurginiu badu nepasalinamas), iSplites | kitas kiino dalis (metastazaves) arba kai gydymas kitais
vaistais neveiksmingas.

Gydant NSLPV, kurj galima pasalinti chirurginiu biddu, bet yra didelé tikimybé&, kad jis atsinaujins,
Opdivo taip pat galima skirti pries operacijg (neoadjuvantinis gydymas). Melanoma, stemplés véziu,
skrandzio ir stemplés jungties véziu ir urotelio véziu sergantiems pacientams Opdivo taip pat
skiriamas, kad vézys po operacijos neatsinaujinty (adjuvantinis gydymas).
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Opdivo veikia véZines lgsteles, kurios gamina baltyma PD-L1. Gydant kai kuriy rGsiy vézj, Opdivo
galima vartoti tik tuo atveju, jei tyrimai patvirtina, kad véZinés Igstelés gamina pakankamai PD-L1.

Opdivo gali bati vartojamas vienas, taip pat gydant kai kuriy rasiy vézj, jis vartojamas kartu su kitais
vaistais nuo vézio, pavyzdZiui su kabozantinibu, ipilimumabu arba chemoterapija platinos pagrindu.

Opdivo sudétyje yra veikliosios medziagos nivolumabo.
Kaip vartoti Opdivo?

Gydyma Opdivo turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis vézio gydymo patirties. Vaisto galima sigyti
tik pateikus recepta.

Opdivo vartojamas infuzijos biidu (lasinamas | veng). Vaisto dozé ir infuzijy daznumas priklauso nuo
gydomos ligos ir nuo to, ar jis vartojamas vienas, ar kartu su kitais vaistais nuo vézio. PasireiSkus tam
tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali atidéti infuzijg vélesniam laikui, o pasireiskus tam tikram
sunkiam Salutiniam poveikiui - visiSkai nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Opdivo vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Opdivo?

Veiklioji Opdivo medziaga nivolumabas yra monokloninis antiklinas — baltymas, sumodeliuotas taip,
kad jungtuysi prie imuninés sistemos lasteliy, vadinamy T Iastelémis, pavirSiuje esancio receptoriaus,
vadinamo PD-1. Vézinés lgstelés gali gaminti baltymus (PD-L1 ir PD-L2), kurie jungiasi prie Sio
receptoriaus ir sustabdo T Igsteliy veikima, taip neleisdamos joms naikinti véziniy lasteliy. Prisijunges
prie Sio receptoriaus, nivolumabas neleidzia PD-L1 ir PD-L2 sustabdyti T Iasteliy veikimo, taip
sustiprindamas imuninés sistemos gebéjima naikinti vézines Iasteles.

Kokia Opdivo nauda nustatyta tyrimy metu?
Melanoma

Be kity vaisty vartojamas Opdivo buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus su pazengusios
stadijos melanoma serganciais suaugusiaisiais, kuriems nebuvo atlikta operacija. Atliekant pirma,
tyrima su 418 anksciau negydyty pazengusios stadijos melanoma serganciy pacienty, nustatyta, kad
Opdivo gydyti pacientai gyveno ilgiau nei pacientai, gydyti vaistu nuo vézio dakarbazinu, - po

12 ménesiy gyvi buvo 73 proc. Opdivo gydyty pacienty ir 42 proc. pacienty, kuriems buvo leidziamas
dakarbazinas. Atliekant antrag tyrima, 405 pazengusios stadijos melanoma sergantys pacientai, kuriy,
liga pasunkéjo nepaisant anksciau taikyto gydymo vaistu nuo vézio, buvo stebimi po gydymo ne
maziau kaip 6 ménesius. Atsakas | gydyma pasireisSké ir navikas sumazéjo mazdaug 32 proc. (38 is
120) Opdivo vartojusiy pacienty, palyginti su mazdaug 11 proc. (5 i$ 47) gydytojo parinktu vaistu
(dakarbazinu arba karboplatinos ir paklitakselio deriniu) gydyty pacienty.

Atliekant trecig tyrima su 906 IIIB, IIIC ar IV stadijos melanoma serganciais suaugusiaisiais, kuriems
buvo atlikta operacija ir kuriems buvo didelé vézio atsinaujinimo rizika, Opdivo buvo lyginamas su
ipilimumabu. Iki véziui atsinaujinant arba iki naujos melanomos atsiradimo arba mirties Opdivo gydyti
pacientai gyveno vidutiniSkai 31 ménesj, o ipilimumabu gydyti pacientai - 24 ménesius. Ketvirtame
tyrime su 790 suaugusiyjy, serganciy IIB arba IIC stadijos melanoma, kuriems buvo atlikta operacija,
Opdivo buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Po vidutiniSkai 24 ménesiy
stebéjimo 19 proc. pacienty, vartojusiy Opdivo, vézys atsinaujino, atsirado nauja melanoma arba jie
mireé, o tarp vartojusiyjy placeba tokiy pacienty buvo 32 proc.
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Atliekant penkta tyrima su 945 anksciau negydytais, pazengusios stadijos melanoma serganciais
suaugusiaisiais, buvo tiriamas kartu su ipilimumabu vartojamo Opdivo ir vieno Opdivo arba vieno
ipilimumabo poveikis. Pacientai, kurie buvo gydomi Opdivo ir ipilimumabo deriniu, iki ligai pasunkéjant
gyveno 11,5 ménesio, pacientai, kuriems buvo leidziamas tik Opdivo, - 6,9 ménesio, o pacientai,
kuriems buvo leidziamas tik ipilimumabas, - 2,9 ménesio. Po 2 mety gydymo Opdivo ir ipilimumabo
deriniu grupéje buvo daugiau (64 proc.) iSgyvenusiy pacienty, nei gydymo vienu Opdivo (59 proc.) ar
vienu ipilimumabu (45 proc.) grupéje. Siame tyrime dalyvavo ir tie pacientai, kuriy organizme véZinés
Igstelés gamino daug PD-L1, ir tie, kuriy organizme vézinés lgstelés gamino nedaug PD-L1. Palyginti su
vienu Opdivo gydytais pacientais, Opdivo ir ipilimumabo derinj vartojusiy pacienty gyvenimo trukmeé iki
ligai pasunkéjant buvo ilgesné tik toje grupéje pacienty, kuriy organizme vézio lgstelés gamino nedaug
PD-L1.

Kadangi paaugliam melanoma pasireisSkia panasiai kaip ir suaugusiesiems, suaugusiyjy duomenys
taikytini ir paaugliams.

IS suaugusiyju, paaugliy ir vaiky duomeny taip pat matyti, kad gydant 12 mety ir vyresnius paauglius
nuo pazengusios melanomos ir taikant adjuvantinj melanomos gydyma, Opdivo veikia panasiai kaip ir
suaugusiyjy atveju.

Nesmulkiyjy lasteliy plauciy vézys

Tiriant vaisto poveikj neplokscialasteliniu NSLPV sergantiems pacientams, atliktas vienas pagrindinis
tyrimas su 582 suaugusiaisiais, kuriy liga pasunkéjo nors buvo gydoma. Vidutiné pacienty iSgyvenimo
trukmeé vartojant Opdivo buvo 12,2 ménesio, o vartojant docetakselj (kitg vaistg nuo vézio) -

9,4 ménesio.

Tiriant vaisto poveikj plokscialgsteliniu NSLPV sergantiems pacientams, atlikus tyrima, kuriame
dalyvavo 272 suaugusieji, nustatyta, kad nuo gydymo pradzios Opdivo gydomi pacientai iSgyveno
9,2 ménesio, o gydomi docetakseliu - 6,0 ménesius. Atliekant kitg tyrimg surinkta patvirtinamaoji
informacija atskleidé, kad plokscialasteliniu NSLPV sergantiems pacientams, kuriy liga pasunkéjo
nepaisant anksciau taikyty keliy gydymo bidy, pasireiské atsakas | gydyma Opdivo.

Tiriant vaisto poveikj metastazavusiu NSLPV sergantiems pacientams, atlikus tyrima su 719 anksciau
negydyty suaugusiyjy, nustatyta, kad nuo gydymo pradzios Opdivo, ipilimumabo ir kito vaisto nuo
vézio deriniu gydomi pacientai, iSgyveno vidutiniSkai 14 ménesiy, o kitais vaistais nuo vézio gydytieji -
11 ménesiy.

Kitame tyrime dalyvavo 358 suaugusieji, sergantys NSLPV, kuris nebuvo iSplites ir galéjo bti
pasalintas chirurginiu bldu. IS pacienty, kuriy vézinés Igstelés gamino PD-L1 ir buvo rizika, kad po
operacijos liga gali atsinaujinti, 32 proc.(26 iS 81) pacienty, kuriems pries operacijg buvo skiriamas
Opdivo kartu su chemoterapija platinos pagrindu, plauciy audinyje, pasalintame operacijos metu,
nebuvo aptikta naviko, palyginti su 2 proc. (2 i$ 86) pacienty, kuriems buvo taikoma vien
chemoterapija platinos pagrindu. Be to, pacientai, kuriems buvo taikoma vien chemoterapija, iSgyveno
vidutiniskai 21 ménesj, kol liga paiméjo arba atsinaujino, arba pacientas miré; pacienty, kuriems
Opdivo buvo skiriamas kartu su chemoterapija, Sis laikotarpis negaléjo bati apskaiciuotas, nes per
vidutiniSkai 41 ménesj trukusj stebéjimg per mazai pacienty patyré vieng is Siy jvykiy.

Progresavusi inksty Iasteliy karcinoma

Opdivo buvo lyginamas su everolimuzu (kitu vaistu nuo vézio) atliekant vieng pagrindinj tyrima,
kuriame dalyvavo 821 pazengusios stadijos inksty lasteliy karcinoma sergantis pacientas, kuriy liga
pasunkéjo nepaisant anksciau taikyto gydymo. Pacientai, kuriems buvo skiriamas Opdivo, gyveno
25,0 ménesius, o everolimuza vartoje pacientai - 19,6 ménesio.
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Atliekant vieng pagrindinj tyrima su 1 096 suaugusiaisiais, kuriems anksciau nebuvo taikytas
pazengusios stadijos inksty lasteliy karcinomos gydymas, gydymas Opdivo ir ipilimumabu buvo
lyginamas su gydymu kitu vaistu nuo vézio sunitinibu. Po 24 ménesiy gyvi buvo 66,5 proc. vaisty
derinj vartojusiy pacienty, kuriems buvo vidutiné arba didelé véZio pasunkéjimo rizika, o vartojusiy
sunitinibg - 52,9 proc. pacienty. Be to, atsakas | gydyma vaisty deriniu pasireiské 41,6 proc. (177 i$
423) pacienty, o vartojusiy sunitinibg — 26,5 proc. (112 iS 416) pacienty. Vaisty derinj vartoje
pacientai iki ligai pasunkéjant gyveno 11,6 ménesio, o vartoje sunitinibg — 8,4 ménesio.

Atliekant trecig pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 651 dar negydyta pazengusios stadijos inksty
Igsteliy karcinoma arba pazengusios stadijos inksty lasteliy karcinoma sergantis pacientas, gydymo
Opdivo ir kabozantinibo deriniu poveikis buvo lyginamas su gydymo vienu sunitinibu poveikiu. Siame
tyrime Opdivo ir kabozantinibo deriniu gydyti pacientai iki véziui pasunkéjant gyveno vidutiniskai
mazdaug 17 ménesiy, o sunitinibu gydomi pacientai iki véziui pasunkéjant gyveno mazdaug

8 ménesius.

Klasikiné Hodzkino limfoma

Opdivo buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj tyrima ir vieng patvirtinamajj tyrima, kuriuose i$ viso
dalyvavo 95 klasikine Hodzkino limfoma sergantys suaugusieji, kuriy gydymas buvo neveiksmingas
arba liga atsinaujino po autologiniy kamieniniy lasteliy persodinimo ir gydymo vaistu nuo vézio
brentuksimabo vedotinu. Opdivo buvo vartojamas vienas ir nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu.
Uzbaigus gydyma, vézinés lgstelés buvo visiSkai arba is dalies sunaikintos mazdaug 66 proc. (63 i$ 95)
pacienty organizme.

PazZengusios stadijos GKPLV

Opdivo buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 361 GKPLK sergantis
suaugusysis, kuriy vézys pasunkéjo nepaisant anksciau taikyto gydymo vaistais su platina. Opdivo
buvo vartojamas vienas ir lyginamas su kitu gydancio gydytojo parinktu vaistu nuo veézio
(cetuksimabu, metotreksatu arba docetakseliu). Opdivo gydomi pacientai gyveno vidutiniskai 7,5
menesio, o gydomi kitais vaistais — 5,1 ménesio.

Urotelio vézys

Opdivo buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 270 urotelio véziu serganciy
suaugusiyjy, kuriy liga pasunkéjo arba atsinaujino nepaisant anksciau taikyto gydymo vaistais su
platina. Opdivo buvo vartojamas vienas ir nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu. Atlikus tyrimg
nustatyta, kad gydymas buvo veiksmingas ir navikas sumazéjo 20 proc. (54 i 270) pacientuy.

Kitas pagrindinis tyrimas, atliktas su 709 pacientais, kuriems kilo didelé urotelio vézio atsinaujinimo po
jo visisko pasalinimo chirurginiu bddu rizika, atskleidé, kad Opdivo yra veiksmingas siekiant, kad liga
neatsinaujinty pacientams, kuriy vézinés lastelés gamino baltyma PD-L1. Sios grupés pacientai, kurie
vartojo placebg, iki ligai atsinaujinant gyveno vidutinisSkai 8,4 ménesio; kiek laiko iki ligai atsinaujinant
gyveno Opdivo gydyti pacientai, nebuvo galimybés apskaiciuoti, nes per tolesnj stebéjimo laikotarpj,
kuris truko vidutiniskai 22 ménesius, daugeliui pacienty liga neatsinaujino.

Piktybiné pleuros mezotelioma

Atliekant pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 605 pacientai, sergantys piktybine pleuros mezotelioma,
kurios nebuvo galima pasalinti chirurginiu blGdu, buvo vertinama pacienty gyvenimo trukme, kai jiems
buvo skirtas Opdivo ir ipilimumabas arba taikytas pemetreksedo ir platinos preparaty chemoterapinis
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gydymas. Atliekant §j tyrimg, Opdivo gydomi pacientai gyveno vidutiniskai 18 ménesiy, o pacientai,
kuriems buvo taikoma chemoterapija, - vidutiniSkai 14 ménesiy.

PazZengusios stadijos storosios ar tiesiosios Zzarnos vézys

Atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 119 pacienty, serganciy storosios ar tiesiosios zarnos
veéziu su MSI-H arba dMMR, buvo vertinamas gydymo Opdivo ir ipilimumabo deriniu poveikis. Atsakas
gydyma pasireiskeé ir navikas sumazéjo mazdaug 65 proc. pacienty.

Pazengusios stadijos stemplés ploksciyju lasteliy vézys

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 419 suaugusiujy, serganciy stemplés ploksciyjy lasteliy véziu, kuriy liga
pasunkéjo arba atsinaujino po gydymo fluoropirimidino ir platinos preparaty chemoterapija arba
kuriems gydymas Siais vaistais netiko. Atliekant Sj tyrima Opdivo gydomi pacientai gyveno vidutinisSkai
11 ménesiy, o pacientai, kurie buvo gydomi docetakseliu arba paklitakseliu - vidutiniskai 8 ménesius.

Kitame pagrindiniame tyrime dalyvavo 970 suaugusiyjy, serganciy dar negydytu stemplés ploksciyjy
lasteliy véziu, kurio nebuvo galima pasalinti chirurginiu blidu arba kuris atsinaujino ar isplito. Atliekant
tyrimg, buvo vertinamas Opdivo ir ipilimumabo arba Opdivo ir chemoterapijos derinio poveikis ir jis
buvo lyginamas su vienos chemoterapijos poveikiu.

Pacientai, kuriy véZinés lastelés gamino baltymg PD-L1 ir kurie buvo gydomi Opdivo ir ipilimumabo
deriniu, gyveno vidutiniSkai 13,7 ménesio, o pacientai, kuriems buvo taikoma chemoterapija, -
9,1 ménesio. Gyvenimo iki ligai pasunkéjant trukmé taikant Siuos du gydymo bidus buvo tokia pati.

Pacientai, kuriy véZinés lgstelés gamino baltymg PD-L1 ir kurie buvo gydomi Opdivo ir chemoterapijos
deriniu, gyveno vidutiniSkai 15,4 ménesio, o pacientai, kuriems buvo taikoma tik chemoterapija, -
9,1 ménesio. Be to, taikant gydyma Opdivo ir chemoterapijos deriniu, gyvenimo iki ligai pasunkéjant
trukmé buvo 6,9 ménesio, o taikant tik chemoterapija - 4,4 ménesio.

Lokalizuotas (ankstyvos stadijos) stemplés vézys ir skrandzio ir stemplés jungties vézys

Atliekant pagrindinj tyrimg su 794 pacientais buvo vertinamas Opdivo poveikis pacientams,
sergantiems lokalizuotu stemplés véziu ir skrandzio ir stemplés jungties véziu. Po chemoterapijos,
spindulinés terapijos ir operacijos visy pacienty organizme vis dar buvo like Siek tiek véziniy lgsteliy ir
jiems kilo didelé vézio atsinaujinimo rizika.

Atliekant $j tyrimg, Opdivo gydomi pacientai iki véziui atsinaujinant gyveno vidutiniSkai 22 ménesius, o
vartojantys placebg - 11 ménesiy.

PazZengusios stadijos skrandzio, skrandzio ir stemplés jungties ar stemplés adenokarcinoma

Atliekant pagrindinj tyrima su 955 suaugusiaisiais, serganciais dar negydyta pazengusios stadijos arba
metastazavusia skrandzio, skrandzio ir stemplés jungties arba stemplés adenokarcinoma, kuriy
navikuose didelis PD-L1 kiekis (sudétinis teigiamas rodmuo (angl. combined positive score, CPS) siekia
>5), Opdivo ir chemoterapijos derinio poveikis buvo lyginamas su vienos chemoterapijos poveikiu.
Pacienty, kurie buvo gydomi Opdivo ir chemoterapija, iki ligai pasunkéjant gyveno vidutiniskai 8
meénesius, o iS viso - 14 ménesiy. Sie rezultatai yra panasus | atitinkamai 6 ir 11 ménesiy tik
chemoterapija gydyty pacienty grupéje.
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Kokia rizika susijusi su Opdivo vartojimu?

ISsamy visy Opdivo Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Dazniausias Opdivo Salutinis poveikis, kai vaistas vartojamas vienas (galintis pasireiksti daugiau kaip 1
zmogui i$ 10) yra nuovargis, raumeny ir kauly skausmas, viduriavimas, bérimas, kosulys, pykinimas,
niezéjimas, sumazéjes apetitas, sanariy skausmas, viduriy uzkietéjimas, kvépavimo sunkumai, pilvo
skausmas, nosies ir gerklés infekcija, karsciavimas, galvos skausmas, mazakraujysté (sumazéjes
raudonujy kraujo lasteliy skai¢ius) ir vémimas. Sio vaisto saugumo charakteristikos paaugliams
panasios j jo saugumo charakteristikas suaugusiesiems.

Vartojant Opdivo, taip pat daznai pasireiskia Salutinis poveikis, susijes su imuninés sistemos poveikiu
organams. Dauguma Salutinio poveikio reiskiniy praeina paskyrus atitinkama gydyma arba nutraukus
gydyma Opdivo.

Opdivo vartojant kartu su kitais vaistais nuo vézio, gali pasireiksti daugiau Salutinio poveikio reiskiniy.
Kodél Opdivo buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprendé, kad jrodyta, jog Opdivo yra naudingas tam tikry rGsiy pazengusios
stadijos véziu (melanoma, NSLPV, inksty lasteliy karcinoma, piktybine pleuros mezotelioma, storosios
ir tiesiosios zarnos véziu, taip pat tam tikry rasiy skrandzio ir stemplés véziu) sergantiems pacientams.
Opdivo taip pat yra veiksmingas siekiant iSvengti vézio atsinaujinimo po operacijos pacientams,
sergantiems melanoma, stemplés véziu, tam tikry formy skrandzio ir stemplés jungties véZiu ir urotelio
Veziu.

Taip pat nustatyta, kad Sis vaistas yra veiksmingas gydant NSLPV pries operacija, kai vézinés lastelés
gamina PD-L1 ir yra didelé rizika, kad vézys atsinaujins.

Paaugliy melanoma yra panasi | suaugusiujy ligg, o Opdivo poveikis suaugusiesiems ir paaugliams
panasus. Todél paaugliams, kuriems diagnozuota pazengusi melanoma arba siekiant iSvengti
melanomos atsinaujinimo po operacijos, Opdivo turéty teikti panasig naudg kaip ir suaugusiesiems.

Urotelio vézZiu sergantiems pacientams pasireiské atsakas | gydyma Opdivo po to, kai kiti gydymo
bldai buvo neveiksmingai. Pacienty, serganciy klasikine HodZkino limfoma, grupéje (nors tyrimuose
dalyvavo tik nedidelis jy skaicius) nustatyta, kad didelei daliai Siy pacienty, kuriy gydymas kitais
vaistas buvo neveiksmingas ir kurie neturejo daug kity vaisty pasirinkimo galimybiy, gydymas Opdivo
buvo veiksmingas.

Laikytasi nuomoneés, kad Opdivo sukeliama Salutinj poveikj galima kontroliuoti atitinkamomis
priemonémis ir kad Sis Salutinis poveikis néra toks svarbus, kaip vaisto teikiama nauda. Todél Agentiira
nusprendé, kad Opdivo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biiti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Opdivo
vartojima?

Bendrové pateiks pacientams skirtg jspéjamajq kortele su informacija apie vaisto keliama rizika ir
nurodymais, kokiais atvejais, pasireiSkus su imunine sistema susijusio Salutinio poveikio simptomams,
reikia kreiptis | savo gydytoja. Bendrové taip pat pateiks papildomuy duomeny apie ilgalaike Opdivo
nauda ir atliks tyrimus, siekdama nustatyti pacientus, kuriems gydymo Siuo vaistu nauda yra labiausiai
tikétina.
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Kadangi néra aisku, kiek ipilimumabas prisideda prie teigiamo gydymo poveikio, kai kartu su Opdivo jj
vartoja pazengusios stadijos inksty lgsteliy karcinoma sergantys pacientai, bendrové turi atlikti tyrima,
kad nustatyty ipilimumabo teikiama naudg ir ar galima dar labiau sumazinti su ipilimumabu siejamg
rizikq.

Bendrové taip pat turi pateikti papildomy duomeny apie Opdivo veiksminguma, gauty atliekant tyrimag
su pacientais, serganciais stemplés arba skrandzio ir stemplés jungties véziu, tyrima su pacientais,
serganciais urotelio véziu, ir tyrimg su suaugusiaisiais ir vyresniais nei 12 mety amziaus paaugliais,
serganciais IIB arba IIC stadijos melanoma. Bendrové taip pat privalo pateikti daugiau duomeny apie
pries operacijg vartojamo Opdivo veiksminguma iS Siuo metu atliekamo tyrimo su pacientais,
serganciais NSLPV.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Opdivo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Opdivo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Opdivo Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Opdivo

Opdivo buvo registruotas visoje ES 2015 m. birzelio 19 d.

Daugiau informacijos apie Opdivo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-08.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003985/human_med_001876.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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