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Opdivo (nivolumabi)
Yleistiedot Opdivosta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Opdivo on ja mihin sita kaytetdaan?

Opdivo on syopalaake, jota kaytetaan seuraavien sairauksien hoitoon:

¢ melanooma (eras ihosydvan tyyppi)

e ei-pienisoluinen keuhkosydpa (NSCLC)

e pitkalle edennyt munuaissolukarsinooma (munuaissy6pa)

e klassinen Hodgkinin lymfooma, joka on imusolujen (erds veren valkosolutyyppi) syopa

e paan ja kaulan alueen levyepiteelisy6pa

e uroteelisydpad, joka on virtsarakon ja virtsateiden sydpa

e pahanlaatuinen keuhkopussin mesoteelikasvain (syopa keuhkoja ympardivassa pussissa)

e paksu- tai perasuolisydpa (suoliston loppuosassa), joka on MSI-H- (microsatellite instability high)
tai dMMR-tyyppia (mismatch repair deficient)

e ruokatorven levyepiteelisydpa (suusta mahaan johtavan ruokatorven sydpa)

e ruokatorven sydpa ja ruokatorvi-mahalaukkurajan sy6pa (mahan ja ruokatorven liitoskohdan
sy6pd) solunsalpaajahoidon, sadehoidon ja kirurgisen hoidon jalkeen

¢ mahasydpa, ruokatorvi-mahalaukkurajan tai ruokatorven adenokarsinooma.

Laaketta kaytetaan aikuisten potilaiden hoitoon. Melanooman hoidossa sita kaytetaan myds nuorilla,
jotka ovat vahintaan 12-vuotiaita.

Opdivoa kaytetadn paadasiassa sellaisten sydpien hoidossa, jotka ovat edenneet pitkalle, joita ei voi
poistaa kirurgisesti, jotka ovat metastasoituneet (levinneet kehon muihin osiin) tai joihin muut hoidot
eivat tehoa.

Potilailla, joilla on ei-pienisoluinen keuhkosydpd, joka voidaan poistaa leikkauksella mutta jonka
uusiutusmisriski on suuri, Opdivoa voidaan kayttda myds ennen leikkausta annettavana hoitona
(neoadjuvanttihoito). Melanooman, ruokatorven sydvan, ruokatorvi-mahalaukkurajan syévan ja
uroteelisydvan hoidossa Opdivoa kaytetdan myods ehkdisemaan sydvan uusiutumista potilailla, joita on
hoidettu kirurgisesti (liitannadishoito).
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Opdivo vaikuttaa syOpdsoluihin, jotka tuottavat PD-L1-nimista proteiinia. Joidenkin sydpien hoidossa
Opdivoa voidaan kayttaa vain, jos tutkimukset vahvistavat, etta sydpasolut tuottavat tarpeeksi PD-L1-
proteiinia.

Opdivoa voidaan kayttaa yksinaan ja joidenkin sydpien hoidossa myds muiden sybpalaakkeiden, kuten
kabotsantinibin, ipilimumabin tai platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa.

Opdivon vaikuttava aine on nivolumabi.
Miten Opdivoa kdytetaan?

Opdivo-hoidon saa aloittaa Idékari, joka on perehtynyt sydvan hoitoon, ja hanen tulee myos valvoa
hoitoa. Laakevalmistetta saa ainoastaan ladakarin madrayksesta.

Opdivoa annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Annos ja antotiheys maaraytyvat hoidettavan
sairauden ja sen mukaan, kaytetdanko ladkevalmistetta yksinaan vai muihin sydpalaakkeisiin
yhdistettyna. Ladkari saattaa siirtda seuraavan annoksen antamista, jos tiettyja haittavaikutuksia
ilmaantuu, tai lopettaa hoidon kokonaan, jos haittavaikutukset ovat vakavia.

Lisatietoja Opdivon kaytésta saa pakkausselosteesta, laakariltd tai apteekista.
Miten Opdivo vaikuttaa?

Opdivon vaikuttava aine nivolumabi on monoklonaalinen vasta-aine, eraantyyppinen proteiini, joka on
kehitetty tunnistamaan tietyissa immuunijarjestelman soluissa (T-soluissa) oleva reseptori nimeltd PD-
1 ja kiinnittymaan siihen. Sydpasolut voivat tuottaa proteiineja (PD-L1 ja PD-L2), jotka kiinnittyvat
tahan reseptoriin ja pysayttavat T-solujen toiminnan, jolloin T-solut eivat voi torjua sydpaa.
Kiinnittymalla reseptoriin nivolumabi estaa PD-L1- ja PD-L2-proteiineja pysayttamasta T-solujen
toimintaa ja parantaa siten immuunijarjestelman kykya tappaa sydpasoluja.

Mita hyotya Opdivosta on havaittu tutkimuksissa?
Melanooma

Opdivoa (yksinaan kaytettyna) tutkittiin kahdessa paatutkimuksessa. Niihin osallistui aikuisia, joilla oli
pitkdlle edennyt melanooma ja joita ei ollut hoidettu kirurgisesti. Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui
418 potilasta, joilla oli pitkalle edennyt melanooma ja joita ei ollut hoidettu aiemmin. Tutkimuksessa
havaittiin, etta Opdivolla hoidetut potilaat elivat kauemmin kuin dakarbatsiini-nimista sydpdladketta
saaneet potilaat: 73 prosenttia Opdivo-hoitoa saaneista potilaista oli elossa 12 kuukauden kuluttua,
kun vastaava osuus dakarbatsiinia saaneista potilaista oli 42 prosenttia. Toisessa tutkimuksessa
seurattiin vahintdan kuuden kuukauden ajan 405:ta potilasta, joilla oli pitkdlle edennyt melanooma ja
joiden sairaus oli pahentunut huolimatta aiemmasta syépaladkehoidosta. Noin 32 prosenttia Opdivoa
saaneista potilaista (38 potilasta 120:sta) vastasi hoitoon, ja heidén kasvaimensa pienenivat. Vastaava
osuus laakarin valitsemaa hoitoa (dakarbatsiini tai karboplatiinin ja paklitakselin yhdistelma) saaneista
potilaista oli 11 prosenttia (5 potilasta 47:std).

Kolmannessa tutkimuksessa, johon osallistui 906 asteen IIIB, IIIC tai IV melanoomaa sairastavaa
aikuista, joille oli tehty melanooman poistoleikkaus ja joilla oli suuri syévan uusiutumisen riski,
Opdivoa verrattiin ipilimumabiin. Opdivo-hoitoa saaneet potilaat elivat keskimaarin 31 kuukautta
ennen sydvan uusiutumista, uuden melanooman ilmaantumista tai potilaan kuolemaa.
Ipilimumabihoitoa saaneilla potilailla vastaava aika oli 24 kuukautta. Neljénnessa tutkimuksessa, johon
osallistui 790 aikuista, jotka sairastivat asteen IIB tai IIC melanoomaa ja joille oli tehty melanooman
poistoleikkaus, Opdivoa verrattiin lumeldakkeeseen. Keskimaarin 24 kuukauden seurannan jalkeen
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19 prosentilla Opdivoa saaneista potilaista sy6pa uusiutui, potilailla ilmeni uusi melanooma tai potilas
kuoli. Lumelddketta saaneilla potilailla vastaava luku oli 32 prosenttia.

Viidennessa tutkimuksessa, johon osallistui 945 pitkdlle edennytta melanoomaa sairastavaa
aikuispotilasta, joita ei ollut hoidettu aiemmin, tutkittiin Opdivoa yhdessa ipilimumabin kanssa
kaytettyna, Opdivoa yksinaan kaytettyna tai ipilimumabia yksinaan kdytettynd. Potilaat, jotka saivat
Opdivoa yhdessa ipilimumabin kanssa, elivat 11,5 kuukautta ilman sairauden pahenemista. Pelkastdan
Opdivoa saaneet potilaat elivat 6,9 kuukautta ilman sairauden pahenemista, ja pelkkaa ipilimumabia
saaneiden potilaiden vastaava aika oli 2,9 kuukautta. Opdivo- ja ipilimumabihoitoa saaneista potilaista
useampi oli elossa kahden vuoden kuluttua (64 prosenttia) kuin pelkkaa Opdivoa (59 prosenttia) tai
ipilimumabia (45 prosenttia) saaneista potilaista. Tutkimuksessa oli mukana potilaita, joiden
syopasolut tuottivat joko suuria tai pienia maaria PD-L1-proteiinia. Sen ajan, jonka Opdivoa yhdessa
ipilimumabin kanssa saaneet potilaat elivat ilman sairauden pahenemista verrattuna pelkastaan
Opdivoa saaneisiin, havaittiin pidentyneen vain niilla potilailla, joiden sydpasolut tuottivat pienia
maaria PD-L1-proteiinia.

Koska melanooma on nuorilla samanlainen sairaus kuin aikuisilla, aikuisista saadut tiedot koskevat
myOs nuoria.

Aikuisia, nuoria ja lapsia koskevat tiedot osoittivat myds, ettd Opdivo toimii pitkdlle edenneen
melanooman hoidossa ja melanooman liitdnnaishoitona vahintaan 12-vuotiailla nuorilla samalla tavalla
kuin aikuisilla.

Ei-pienisoluinen keuhkosyopa (NSCLC)

Yhdessa paatutkimuksessa tutkittiin yhta NSCLC:n tyyppia, nimittdin ei-levyepiteelista sydpaa.
Tutkimukseen osallistui 582 aikuista, joiden sairaus oli edennyt aiemmista hoidoista huolimatta.
Opdivoa saaneiden potilaiden elinaika oli keskimaarin 12,2 kuukautta. Dosetakselia (toista
syopalaakettd) saaneiden vastaava aika oli 9,4 kuukautta.

Toista NSCLC:n tyyppia, levyepiteelista syopaa, tarkastelleeseen tutkimukseen osallistui 272 aikuista.
Tutkimuksessa osoitettiin, ettd Opdivoa saaneet potilaat elivat 9,2 kuukautta hoidon aloittamisen
jalkeen. Dosetakselia saaneiden potilaiden vastaava aika oli 6,0 kuukautta. Tata tukevaa tietoa saatiin
toisesta tutkimuksesta, joka osoitti, etta Opdivo voi saada aikaan vasteen levyepiteelista NSCLC:ta
sairastavilla potilailla, joiden sairaus oli pahentunut useista edeltavista hoidoista huolimatta.

Metastasoitunutta NSCLC:ta koskevaan tutkimukseen osallistui 719 aikuista, joiden sy6épaa ei ollut
hoidettu aiemmin. Tama tutkimus osoitti, etta potilaat, joille oli annettu Opdivon, ipilimumabin ja
jonkin kolmannen sydpaladkkeen yhdistelmaa, elivat keskimaarin 14 kuukautta hoidon aloittamisen
jalkeen. Muita sybdpdladkkeitd saaneiden potilaiden elinaika oli 11 kuukautta.

Toiseen tutkimukseen osallistui 358 aikuista, joiden NSCLC ei ollut levinnyt ja se voitiin poistaa
leikkauksella. Niista potilaista, joiden sydpasolut tuottivat PD-L1-proteiinia ja joilla oli leikkauksen
jalkeinen sydvan uusiutumisen riski, 32 prosentilla (26 potilasta 81:std) potilaista, jotka saivat Opdivoa
yhdessa platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa ennen leikkausta, leikkauksen aikana poistetussa
keuhkokudoksessa ei ollut havaittavissa kasvaimia. Pelkkda platinapohjaista solunsalpaajahoitoa
saaneilla vastaava osuus oli 2 prosenttia (2 potilasta 86:sta). Lisaksi pelkastdaan solunsalpaajahoitoa
saaneet potilaat elivat keskimaarin 21 kuukautta ennen kuin sairaus paheni tai uusiutui tai potilas
kuoli. Opdivoa solunsalpaajahoidon kanssa saaneilla potilailla tata aikaa ei voitu laskea, koska
jompikumpi naista tapahtumista esiintyi laskemisen kannalta lilan harvalla potilaalla 41 kuukauden
keskimaaraisen seurantajakson aikana.
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Pitkdlle edennyt munuaissolukarsinooma

Opdivoa verrattiin everolimuusiin (toiseen sytpaladakkeeseen) yhdessa paatutkimuksessa. Siihen
osallistui 821 pitkdlle edennyttéd munuaissolukarsinoomaa sairastavaa potilasta, joiden sairaus oli
pahentunut aiemmasta hoidosta huolimatta. Opdivoa saaneet potilaat elivat 25,0 kuukautta, kun
everolimuusia saaneet potilaat elivat 19,6 kuukautta.

Toisessa paatutkimuksessa, johon osallistui 1 096 pitkadlle edennytta munuaissolukarsinoomaa
sairastavaa aikuista, joita ei ollut hoidettu aiemmin, verrattiin Opdivon ja ipilimumabin
yhdistelImahoitoa toiseen sydpaladkkeeseen, sunitinibiin. 24 kuukauden kuluttua 66,5 prosenttia
yhdistelmahoitoa saaneista potilaista oli elossa, kun vastaava osuus sunitinibia saaneista oli

52,9 prosenttia, kun syévan pahenemisriski oli kohtalainen tai suuri. Lisdksi 41,6 prosenttia potilaista
(177 potilasta 423:sta) vastasi yhdistelmahoitoon. Sunitinibia saaneiden potilaiden vastaava osuus oli
26,5 prosenttia (112 potilasta 416:sta). Yhdistelmahoitoa saaneiden potilaiden elinaika ennen
sairauden pahenemista oli 11,6 kuukautta, kun sunitinibia saaneilla potilailla vastaava aika oli 8,4
kuukautta.

Kolmannessa paatutkimuksessa kabotsantinibiin yhdistettya Opdivoa verrattiin yksinaan annettuun
sunitinibihoitoon 651 potilaalla, joilla oli aikaisemmin hoitamaton pitkalle edennyt
munuaissolukarsinooma tai levinnyt munuaissolukarsinooma. Tutkimuksessa Opdivoa kabotsantinibin
kanssa saaneet potilaat elivat keskimaarin noin 17 kuukautta ilman sydvdn pahenemista. Sunitinibia
saaneiden potilaiden vastaava aika oli noin 8 kuukautta.

Klassinen Hodgkinin lymfooma

Opdivoa tutkittiin yhdessa paatutkimuksessa ja sita tukevassa tutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa
95 klassista Hodgkinin lymfoomaa sairastavaa aikuista. Heidan sairautensa ei ollut vastannut hoitoon
tai oli uusiutunut autologisen kantasolusiirron ja brentuksimabivedotiini-nimisen sydpadlaakehoidon
jalkeen. Opdivoa kaytettiin yksinaan, eika sitd verrattu mihinkaan muuhun lddkkeeseen. Hoidon
jalkeen syodpasolut olivat poistuneet osittain tai kokonaan noin 66 prosentilla potilaista (63 potilasta
95:sta).

Pitkdlle edennyt paan ja kaulan alueen levyepiteelisolusyopa

Opdivoa tutkittiin yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 361 paan ja kaulan alueen
levyepiteelisy6paa sairastavaa aikuista. Heidan syépansa oli pahentunut huolimatta aiemmasta
platinapohjaisilla |ddkkeilld annetusta hoidosta. Opdivoa kadytettiin ainoana ladkkeena, ja sita verrattiin
hoitavan lddkarin valitsemaan toiseen syOpdlaakkeeseen (setuksimabi, metotreksaatti tai dosetakseli).
Opdivoa saaneet potilaat elivat keskimaarin 7,5 kuukautta, kun muita ladkkeita saaneet elivat 5,1
kuukautta.

Uroteelisyopa

Opdivoa tutkittiin yhdessa paatutkimuksessa. Siihen osallistui 270 uroteelisy6paa sairastavaa aikuista,
joiden sy6pa oli pahentunut tai uusiutunut huolimatta aikaisemmasta hoidosta platinapohjaisilla
laakkeilla. Opdivoa kaytettiin yksinaan, eika sita verrattu mihinkaan muuhun ladkkeeseen.
Tutkimuksessa 20 prosentille potilaista (54 potilasta 270:std) kehittyi hoitovaste ja kasvainten koko
pieneni.

Toiseen paatutkimukseen osallistui 709 potilasta, joilla oli suuri riski uroteelisydvan uusiutumisesta sen
jalkeen, kun sy6pa oli poistettu kirurgisesti. Tama tutkimus osoitti, etta Opdivo esti sairauden
uusiutumisen tehokkaasti niilla potilailla, joiden sy6pdkasvain tuotti PD-L1-proteiinia. Tdman ryhman
potilaat, jotka saivat lumeldaketta, elivat keskimaarin 8,4 kuukautta ennen sairauden uusiutumista.
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Niilta potilailta, jotka saivat Opdivoa, tata aikaa ei voitu laskea, koska monilla potilailla sairaus ei ollut
uusiutunut keskimaéarin 22 kuukauden pituisen seurannan aikana.

Pahanlaatuinen keuhkopussin mesoteelikasvain

Paatutkimukseen osallistui 605 potilasta, joilla oli pahanlaatuinen keuhkopussin mesoteelikasvain, jota
ei voitu poistaa kirurgisesti. Tutkimuksessa tarkasteltiin sitd, kuinka pitkdan potilaat elivat saatuaan
Opdivoa ipilimumabiin yhdistettyna tai pemetreksedi- ja platinapohjaista solunsalpaajahoitoa.
Tutkimuksessa Opdivoa saaneet potilaat elivat keskimaarin 18 kuukautta ja solunsalpaajahoitoa
saaneet potilaat keskimaarin 14 kuukautta.

Pitkalle edennyt kolorektaalisyopa

Paatutkimuksessa, johon osallistui 119 MSI-H- tai dMMR-tyypin paksusuoli- tai perasuolisyopaa
sairastanutta potilasta, tarkasteltiin Opdivon ja ipilimumabin yhdistelmahoidon tehoa. Noin 65
prosentilla potilaista aikaansaatiin hoitovaste, ja kasvainten koko pieneni.

Pitkdlle edennyt ruokatorven levyepiteelisyopa

Paatutkimukseen osallistui 419 pitkdlle edennyttd tai metastasoitunutta ruokatorven levyepiteelisyépaa
sairastavaa aikuista. Heiddn sairautensa oli pahentunut tai uusiutunut fluoropyrimidiini- ja
platinapohjaisen solunsalpaajahoidon jalkeen tai ndma ladkkeet eivat sopineet heille. Tassa
tutkimuksessa Opdivolla hoidetut potilaat elivat keskimaarin 11 kuukautta, kun dosetakselilla tai
paklitakselilla hoidetuilla potilailla vastaava aika oli keskimaarin 8 kuukautta.

Toiseen paatutkimukseen osallistui 970 aikuispotilasta, joilla oli aiemmin hoitamaton ruokatorven
levyepiteelisy6pa. Nailla potilailla sydpaa ei voitu poistaa kirurgisesti, ja syépa oli uusiutunut tai
levinnyt. Tutkimuksessa tarkasteltiin joko Opdivon ja ipilimumabin tai Opdivon ja solunsalpaajahoidon
yhdistelmaa, jota verrattiin pelkkdan solunsalpaajahoitoon.

Potilaat, joiden sydpdkasvain tuotti PD-L1-proteiinia ja joita hoidettiin Opdivon ja ipilimumabin
yhdistelmalld, elivat keskimaarin 13,7 kuukautta, kun pelkastaan solunsalpaajahoitoa saaneet potilaat
elivat keskimaarin 9,1 kuukautta. Naiden kahden hoidon valilla ei ollut eroa siind ajassa, jonka potilaat
elivat ilman sairauden pahenemista.

Potilaat, joiden syopakasvain tuotti PD-L1-proteiinia ja joita hoidettiin Opdivon ja solunsalpaajahoidon
yhdistelmalla, elivat keskimaarin 15,4 kuukautta, kun pelkdstaan solunsalpaajahoitoa saaneet potilaat
elivat keskimaarin 9,1 kuukautta. Lisaksi aika ilman sairauden pahenemista oli 6,9 kuukautta Opdivon
ja solunsalpaajahoidon yhdistelmda saaneilla potilailla, kun vastaava aika pelkastaan
solunsalpaajahoitoa saaneilla potilailla oli 4,4 kuukautta.

Paikallinen (varhaisvaiheen) ruokatorven syodpa tai ruokatorvi-mahalaukkurajan syopa

Paatutkimuksessa, johon osallistui 794 potilasta, tarkasteltiin Opdivon tehoa paikallista ruokatorven
syOpaa ja ruokatorvi-mahalaukkurajan sydpda sairastavilla potilailla. Kaikilla potilailla oli
solunsalpaajahoidon, sadehoidon ja kirurgisen hoidon jalkeen edelleen joitakin syépasoluja elimistdssa
ja sydvan uusiutumisriski oli suuri.

Tutkimuksessa Opdivoa saaneet potilaat elivat keskimaarin 22 kuukautta ilman syévan uusiutumista,
kun lumelaaketta saaneet potilaat elivat 11 kuukautta.
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Pitkdlle edennyt mahasyopd, ruokatorvi-mahalaukkurajan syépa tai ruokatorven
adenokarsinooma

Paatutkimuksessa, johon osallistui 955 aikuispotilasta, joilla oli aikaisemmin hoitamaton pitkalle
edennyt tai metastasoitunut mahasy6pd, ruokatorvi-mahalaukkurajan sydpa tai ruokatorven
adenokarsinooma ja joiden kasvaimissa on suuria maadria PD-L1-proteiinia (madritetty CPS-arvona
>5), Opdivon ja solunsalpaajahoidon yhdistelmaa verrattiin pelkkdan solunsalpaajahoitoon. Opdivoa ja
solunsalpaajahoitoa saaneet potilaat elivat keskimaarin 8 kuukautta ilman sairauden pahenemista ja
yhteensa hoidon jdlkeen 14 kuukautta. Pelkkda solunsalpaajahoitoa saaneilla potilailla vastaavat ajat
olivat 6 kuukautta ja 11 kuukautta.

Mita riskeja Opdivoon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Opdivon ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Pelkastdan Opdivoa saaneiden potilaiden yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua
useammalle kuin 1 potilaalle 10:std) ovat vasymys, lihas- ja luukipu, ripuli, ihottuma, yska,
pahoinvointi, kutina, ruokahaluttomuus, nivelkipu, ummetus, hengitysvaikeudet, vatsakipu, nena- ja
kurkkutulehdus, kuume, pdansarky, anemia (veren punasolujen alhainen maard) ja oksentelu. Nuorten
turvallisuusprofiili on verrattavissa aikuisten turvallisuusprofiiliin.

Opdivon kayttéon liittyy yleisesti myds sellaisia haittavaikutuksia, jotka liittyvat elimiston
immuunijdrjestelman toimintaan. Useimmat haittavaikutukset haviavat asianmukaisella hoidolla tai
lopettamalla Opdivo-hoito.

Muitakin haittavaikutuksia voi ilmaantua, kun Opdivoa kaytetaan yhdessa muiden sydpdladkkeiden
kanssa.

Miksi Opdivo on hyvadksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Opdivosta on osoitettu olevan hydtya potilaille tietyissa pitkalle
edenneissa syobvissa (melanooma, ei-pienisoluinen keuhkosydpd, munuaissolukarsinooma,
pahanlaatuinen keuhkopussin mesoteelikasvain, paksu- tai perasuolisyopa seka tietyntyyppiset
mahasyodvat ja ruokatorven sydvat). Opdivo ehkadisee myds tehokkaasti sydévan uusiutumista kirurgisen
hoidon jalkeen potilailla, joilla on melanooma, ruokatorven sydpd, ruokatorvi-mahalaukkurajan syop4,
mahasyodpa tai uroteelisyopa.

Ladkkeen on myo6s osoitettu olevan tehokas ei-pienisoluisen keuhkosydvan hoidossa ennen leikkausta,
kun sydpdsolut tuottavat PD-L1-proteiinia ja syévan uusiutumisen riski on suuri.

Nuorten melanooma on samanlainen kuin aikuisilla, ja Opdivo toimii samalla tavalla aikuisilla ja
nuorilla. Nain ollen kun Opdivoa kaytetaan nuorilla pitkélle edenneen melanooman hoitoon tai
melanooman uusiutumisen ehkdisemiseen leikkauksen jalkeen, sen odotetaan tuottavan samanlaista
hyoétya kuin aikuisilla.

Uroteelisy6paa sairastavilla potilailla, joilla muut |ddkehoidot eivat olleet tehonneet, saavutettiin
hoitovaste. Klassista Hodgkinin lymfoomaa sairastavilla potilailla, joilla muut hoidot eivat olleet

tehonneet ja joilla oli vain vdhan muita hoitovaihtoehtoja, saavutettiin hyva hoitovaste, vaikka

tutkimuksiin osallistui vain pieni maara potilaita.

Opdivon haittavaikutusten katsotaan olevan hallittavissa asianmukaisin toimenpitein, ja hoidon hyddyt
ovat haittavaikutuksia suuremmat. N&in ollen virasto katsoi, etta Opdivon hyddyt ovat sen riskeja
suuremmat, ja suositteli myyntiluvan myodntadmista sille EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Opdivon turvallinen ja tehokas kaytto?

Yhti6 toimittaa potilaille potilaskortin, jossa on tietoa lddkkeen riskeistd ja ohjeet siitd, milloin on
otettava yhteys laakariin, jos potilaalle ilmaantuu oireita immuunijarjestelmaan liittyvista
haittavaikutuksista. Yhtio toimittaa myds lisatietoja Opdivon pitkaaikaisista hyddyista ja tekee
tutkimuksia sen selvittamiseksi, millaisille potilaille ldakkeestd on todennakdisimmin hyotya.

On epaselvaa, kuinka paljon ipilimumabista on hyotya, kun sita annetaan yhdistelmahoitona Opdivon
kanssa potilaille, joilla on pitkalle edennyt munuaissolukarsinooma. Taman vuoksi yhtidn on tehtava

tutkimus, jossa selvitetadn ipilimumabin hyoétya ja sita, voidaanko ipilimumabiin liittyvia riskeja viela
vahentaa.

Yhtién on myds toimitettava lisatietoja Opdivon tehosta meneillaan olevasta tutkimuksesta potilailla,
joilla on ruokatorven tai ruokatorvi-mahalaukkurajan sy6pa, meneillddn olevasta tutkimuksesta
potilailla, joilla on uroteelisydpa, ja meneillaan olevasta tutkimuksesta aikuisilla ja vahintaan 12-
vuotiailla nuorilla, joilla on asteen IIB tai IIC melanooma. Yhtién on myds toimitettava lisatietoja
Opdivon tehosta meneillaan olevasta tutkimuksesta, jossa valmistetta kaytetdan ennen leikkausta
potilailla, joilla on ei-pienisoluinen keuhkosyo&pa.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Opdivon kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Opdivon kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Opdivon
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muuta tietoa Opdivosta

Opdivo sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 19. kesakuuta 2015.

Lisaa tietoa Opdivosta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 08-2023.
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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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