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Opdivo (niwolumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Opdivo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Opdivo i w jakim celu sie go stosuje

Opdivo jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu:

e czerniaka — rodzaju nowotworu skory;

e nowotworu ptuca nazywanego niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP);

e zaawansowanegdo raka nerkowokomorkowego — rodzaju nowotworu nerek;

e klasycznego chioniaka Hodgkina — nowotworu limfocytéw (rodzaju krwinek biatych);
e ptaskonabtonkowego raka gtowy i szyi (SCCHN);

e raka urotelialnego — nowotworu pecherza moczowego i drég moczowych;

e ziosliwego miedzybtoniaka optucnej (nowotwdr wyscidtki ptuc);

e rodzaju raka jelita grubego lub odbytnicy (dolnego odcinka jelita), opisywanego jako rak z
niestabilnoscig mikrosatelitarng wysokiego stopnia (ang. MSI-H, microsatellite instability-high) lub
z zaburzeniami mechanizméw naprawy uszkodzen DNA o typie niedopasowania (ang. dMMR,
mismatch repair deficient);

e raka ptaskonabtonkowego przetyku (raka przetyku, czyli odcinka tqczacego jame ustng z
zotadkiem);

e raka przetyku i raka potgczenia zotadkowo-przetykowego (raka w miejscu potaczenia zotadka i
przetyku) po chemioterapii, radioterapii i zabiegu chirurgicznym;

e gruczolakoraka zotadka, potaczenia zotgdkowo-przetykowego lub przetyku.

Lek stosuje sie u 0séb dorostych; w leczeniu czerniaka lek stosuje sie rowniez u mtodziezy w wieku od
12 lat.

Lek Opdivo stosuje sie gtdéwnie w przypadku nowotworéw zaawansowanych, nieoperacyjnych
(niekwalifikujacych sie do usuniecia w zabiegu chirurgicznym) oraz ktére rozprzestrzenity sie na inne
czesci organizmu (nowotwory przerzutowe) lub nie reagujg na inne leczenie.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

W przypadku NDRP, ktérego mozna usung¢ chirurgicznie, lecz w przypadku ktdérego istnieje wysokie
ryzyko nawrotu, lek Opdivo mozna réowniez podawac przed zabiegiem chirurgicznym (leczenie
neoadiuwantowe). W przypadku czerniaka, raka przetyku, raka potgczenia zotgqdkowo-przetykowego i
raka urotelialnego lek Opdivo stosuje sie rowniez w zapobieganiu nawrotom nowotworu po zabiegu
chirurgicznym (leczenie adiuwantowe).

Lek Opdivo oddziatuje na komoérki nowotworowe wytwarzajace biatko PD-L1. W przypadku niektorych
nowotworéw lek Opdivo mozna stosowac wytgcznie woéwczas, gdy komdrki nowotworowe wytwarzajg
wystarczajacg ilos¢ PD-L1.

Lek Opdivo mozna stosowa¢ w monoterapii, a w przypadku niektérych nowotwordw réwniez w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi np. kabozantynibem, ipilimumabem lub
chemioterapig opartg na pochodnych platyny.

Substancjg czynng zawartg w leku Opdivo jest niwolumab.

Jak stosowac lek Opdivo

Leczenie musi rozpoczynac¢ i nadzorowac lekarz z doéwiadczeniem w leczeniu nowotwordw. Lek
wydawany na recepte.

Lek Opdivo jest podawany we wlewie dozylnym (kropléwce). Dawka i czestos¢ podawania zaleza od
leczonej choroby oraz od tego, czy lek jest stosowany w monoterapii, czy w skojarzeniu z innymi
lekami przeciwnowotworowymi. Lekarz moze opdzni¢ podawanie dawek, jesli wystgpig pewne dziatania
niepozadane, albo catkowicie zaprzestac leczenia, jesli wystapia niektdre ciezkie dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Opdivo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Opdivo

Substancja czynna leku Opdivo, niwolumab, jest przeciwciatem monoklonalnym — rodzajem biatka,
ktére zostato opracowane w taki sposéb, aby przytaczato sie do receptora PD-1, wystepujacego na
powierzchni komérek uktadu odpornosciowego nazywanych limfocytami T. Komérki nowotworowe
mogg wytwarzac biatka (PD-L1 i PD-L2), ktore przytaczajqg sie do tego receptora i blokujg aktywnosé
limfocytéw T, wskutek czego uniemozliwiajg im atakowanie nowotworu. Niwolumab, przytaczajac sie do
tego receptora, uniemozliwia biatkom PD-L1 i PD-L2 blokowanie limfocytow T i zwieksza w ten sposéb
zdolnos$¢ uktadu odpornosciowego do zabijania komorek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Opdivo wykazane w badaniach
Czerniak

Lek Opdivo stosowany w monoterapii oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem oséb
dorostych z zaawansowanym czerniakiem, u ktérych nie przeprowadzono zabiegu chirurgicznego. W
pierwszym badaniu z udziatem 418 wczesniej nieleczonych pacjentéw z zaawansowanym czerniakiem
stwierdzono, ze czas przezycia pacjentéw przyjmujacych lek Opdivo byt dtuzszy niz w przypadku
pacjentow, ktérzy otrzymywali dakarbazyne (lek przeciwnowotworowy): przezycie pacjentéow
przyjmujacych lek Opdivo po 12 miesigcach wynosito 73%, a pacjentéw leczonych dakarbazyng —
42%. W drugim badaniu 405 pacjentéw z zaawansowanym czerniakiem, u ktorych nastgpito nasilenie
choroby pomimo wczesniejszego leczenia przeciwnowotworowego, byto pod obserwacjg kontrolng co
najmniej przez 6 miesiecy. Odpowiedz na podawanie leku Opdivo wystapita u okoto 32% (38 ze 120)
pacjentéw — doszto u nich do zmniejszenia rozmiaru guza — w poréwnaniu z blisko 11% (5 z 47)
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pacjentéw leczonych zgodnie z zaleceniem ich lekarza (dakarbazyng badz skojarzeniem karboplatyny i
paklitakselu).

W trzecim badaniu z udziatem 906 oséb dorostych z czerniakiem w stadium IIIB, IIIC i IV, u ktérych
przeprowadzono zabieg chirurgiczny, a ryzyko nawrotu raka byto wysokie, lek Opdivo poréwnywano z
ipilimumabem. Pacjenci otrzymujacy lek Opdivo przezywali $rednio 31 miesiecy przed nawrotem
nowotworu, pojawieniem sie nowego czerniaka badz zgonem, w poréwnaniu z 24 miesigcami w
przypadku pacjentéw leczonych ipilimumabem. W czwartym badaniu z udziatem 790 oséb dorostych z
czerniakiem w stadium IIB lub IIC, u ktérych przeprowadzono zabieg chirurgiczny, lek Opdivo
porownywano z placebo (leczenie pozorowane). Po $rednio 24 miesigcach obserwacji u 19% pacjentow
przyjmujacych lek Opdivo stwierdzono nawrét raka, pojawienie sie nowego czerniaka lub zgon, w
poréwnaniu z 32% pacjentéw otrzymujacych placebo.

W piatym badaniu z udziatem 945 wczesniej nieleczonych dorostych pacjentéw z zaawansowanym
czerniakiem oceniano lek Opdivo w skojarzeniu z ipilimumabem, lek Opdivo stosowany w monoterapii i
ipilimumab stosowany w monoterapii. Pacjenci otrzymujacy lek Opdivo w skojarzeniu z ipilimumabem
przezywali 11,5 miesigca bez nasilenia choroby — w poréwnaniu z 6,9 miesiqca w przypadku
pacjentow otrzymujacych lek Opdivo w monoterapii i 2,9 miesigca w przypadku pacjentow
otrzymujacych ipilimumab w monoterapii. Wiecej pacjentéw pozostawato przy zyciu po 2 latach
stosowania leku Opdivo i ipilimumabu (64%) niz po zastosowaniu leku Opdivo w monoterapii (59%)
albo ipilimumabu w monoterapii (45%). W badaniu uczestniczyli pacjenci, ktorych komorki
nowotworowe wytwarzaty znaczne stezenia PD-L1, oraz pacjenci, ktérych komérki nowotworowe
wytwarzaty niskie stezenia PD-L1. Wydtuzenie czasu przezycia bez nasilenia choroby podczas
stosowania leku Opdivo w skojarzeniu z ipilimumabem w poréwnaniu z podawaniem leku Opdivo w
monoterapii zaobserwowano jedynie u pacjentéw, ktérych komdrki nowotworowe wytwarzaty mate
ilosci PD-L1.

Poniewaz czerniak u mtodziezy jest podobny do choroby u 0séb dorostych, dane uzyskane od oséb
dorostych dotyczg rowniez miodziezy.

Dane pochodzace od osdb dorostych, miodziezy i dzieci rowniez wykazaty, ze w leczeniu
zaawansowanego czerniaka oraz jako leczenie adiuwantowe czerniaka u mtodziezy w wieku od 12 lat,
sposéb dziatania leku Opdivo jest podobny do sposobu dziatania u oséb dorostych.

NDRP

W przypadku rodzaju NDRP zwanego rakiem nieptaskonabtonkowym w jednym badaniu gtdwnym
uczestniczyto 582 dorostych pacjentéw, u ktérych doszto do nasilenia choroby pomimo wczesniejszego
leczenia. Sredni czas przezycia pacjentéw otrzymujacych lek Opdivo wynosit 12,2 miesiaca, w
poréwnaniu z 9,4 miesigca w przypadku stosowania docetakselu (innego leku przeciwnowotworowego).

W przypadku rodzaju NDRP zwanego rakiem ptaskonabtonkowym w badaniu z udziatem 272 oséb
dorostych wykazano, ze czas przezycia pacjentéw przyjmujacych lek Opdivo wynosit okoto 9,2 miesigca
od rozpoczecia leczenia, w poréwnaniu z 6 miesigcami u pacjentéw przyjmujacych docetaksel.
Dodatkowe informacje z innego badania sugerujg, ze lek Opdivo wywotywat odpowiedz na leczenie u
pacjentow z ptaskonabtonkowym NDRP, u ktérych choroba nasilita sie pomimo wczesniejszego
leczenia.

W przypadku przerzutowego NDRP badanie z udziatem 719 wczesniej nieleczonych os6b dorostych
wykazato, ze pacjenci otrzymujacy lek Opdivo w skojarzeniu z ipilimumabem oraz innym lekiem
przeciwnowotworowym przezywali $rednio 14 miesiecy od rozpoczecia leczenia, w poréwnaniu z 11
miesigcami u pacjentdéw otrzymujacych inne leki przeciwnowotworowe.

Opdivo (niwolumab)
EMA/341712/2023 Strona 3/7



W innym badaniu wzieto udziat 358 dorostych pacjentéw z NDRP, ktéry nie rozprzestrzenit sie i mogt
zostac usuniety chirurgicznie. Sposrdd pacjentow, u ktérych rak wytwarzat PD-L1 i ktorzy byli narazeni
na ryzyko nawrotu po zabiegu chirurgicznym, u 32% (26 z 81) pacjentéw, ktdérzy otrzymali lek Opdivo
w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny przed operacjg, nie wykryto guza w
tkance ptucnej usunietej podczas zabiegu, w poréwnaniu z 2% (2 z 86) pacjentdw, ktérym podano
samg chemioterapie opartg na pochodnych platyny. Ponadto pacjenci, ktérzy otrzymali sama,
chemioterapie, zyli srednio 21 miesiecy, zanim nastgpit postep lub nawrét choroby, lub pacjent zmart;
w przypadku pacjentéw, ktérzy otrzymali lek Opdivo z chemioterapia, nie mozna byto obliczy¢ tego
okresu, poniewaz zbyt mato pacjentéw doswiadczyto jednego z tych zdarzen podczas $redniej
obserwacji wynoszacej 41 miesiecy.

Zaawansowany rak nerkowokomoérkowy

Lek Opdivo porownywano z ewerolimusem (innym lekiem przeciwnowotworowym) w jednym badaniu
gtéwnym z udziatem 821 pacjentéw z zaawansowanym rakiem nerkowokomoérkowym, u ktérych
choroba nasilita sie pomimo wczesniejszego leczenia. Pacjenci, ktorym podawano lek Opdivo,
przezywali 25,0 miesiecy, a pacjenci przyjmujacy ewerolimus — 19,6 miesiaca.

W innym badaniu gtéwnym z udziatem 1096 dorostych pacjentéw z wczesniej nieleczonym
zaawansowanym rakiem nerkowokomérkowym poréwnywano stosowanie leku Opdivo i ipilimumabu z
leczeniem sunitynibem (innym lekiem przeciwnowotworowym). Po 24 miesigcach przy zyciu
pozostawato 66,5% pacjentéw, u ktérych ryzyko postepu choroby nowotworowej byto umiarkowane
lub wysokie i ktérym podano to skojarzenie lekéw, w poréwnaniu z 52,9% pacjentow w grupie
przyjmujacej sunitynib. Ponadto odpowiedz na leczenie wystapita u 41,6% (177 z 423) pacjentdéw
otrzymujacych leczenie skojarzone i u 26,5% (112 z 416) pacjentow otrzymujacych sunitynib. Czas
przezycia pacjentéw do nasilenia choroby wynidst 11,6 miesigca w przypadku leczenia skojarzonego i
8,4 miesigca w przypadku sunitynibu.

W trzecim badaniu gtdwnym terapie lekiem Opdivo w skojarzeniu z kabozantynibem poréwnywano z
samym sunitynibem u 651 pacjentow z wczesniej nieleczonym rakiem nerkowokomadrkowym lub
rakiem nerkowokomorkowym, ktdre rozprzestrzenity sie. W tym badaniu pacjenci poddani terapii
lekiem Opdivo w skojarzeniu z kabozantynibem zyli $rednio okoto 17 miesiecy bez nasilenia sie
objawdw choroby nowotworowej, natomiast pacjenci leczeni sunitynibem zyli srednio okoto 8 miesiecy
bez nasilenia choroby nowotworowej.

Klasyczny chtoniak Hodgkina

Lek Opdivo oceniano w jednym badaniu gtéwnym i w badaniu uzupetniajagcym z udziatem facznie 95
0s06b dorostych z klasycznym chtoniakiem Hodgkina, u ktérych nie wystapita odpowiedz na leczenie lub
doszto do wznowy po autologicznym przeszczepieniu komadrek macierzystych i leczeniu
brentuksymabem wedotyna. Lek Opdivo stosowano w monoterapii i nie poréwnywano go z innymi
lekami. Po leczeniu komoérki nowotworowe zostaty catkowicie lub czesciowo usuniete u okoto 66% (63 z
95) pacjentéw.

Zaawansowany ptaskonabtonkowy rak gltowy i szyi (SCCHN)

Lek Opdivo oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 361 osdb dorostych z SCCHN, u ktérych
doszto do nasilenia choroby nowotworowej pomimo wczeséniejszego leczenia preparatami opartymi na
pochodnych platyny. Lek Opdivo stosowano w monoterapii i poréwnywano z innym lekiem
przeciwnowotworowym (cetuksymabem, metotreksatem lub docetakselem) wybranym przez lekarza
prowadzacego. Pacjenci otrzymujacy lek Opdivo przezywali $rednio 7,5 miesigca, a pacjenci
przyjmujacy inne leki — 5,1 miesigca.
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Rak urotelialny

Lek Opdivo oceniano w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 270 os6b dorostych z rakiem
urotelialnym, u ktérych doszto do nasilenia lub wznowy choroby nowotworowej pomimo wczesniejszego
leczenia preparatami opartymi na pochodnych platyny. Lek Opdivo stosowano w monoterapii i nie
poréwnywano go z innymi lekami. W badaniu u 20% (54 z 270) pacjentéw wystapita odpowiedz na
leczenie — zmniejszenie rozmiaréw guza.

W innym badaniu gtéwnym z udziatem 709 pacjentow z wysokim ryzykiem nawrotu raka urotelialnego
po jego catkowitym usunieciu chirurgicznym wykazano, ze lek Opdivo byt skuteczny w zapobieganiu
wznowy choroby w przypadku pacjentéw, u ktérych nowotwdr wytwarzat biatko PD-L1. Pacjenci w
grupie otrzymujacej placebo (leczenie pozorowane) przezywali srednio 8,4 miesigca do momentu
powrotu choroby, a w przypadku pacjentéw otrzymujacych lek Opdivo okres ten nie mogt zostac
wyliczony, poniewaz u wielu pacjentéw nie doszto do nawrotu choroby w czasie obserwacji kontrolnej
trwajacej srednio 22 miesigce.

Ztosliwy miedzybloniak optucnej

W badaniu gtéwnym z udziatem 605 pacjentow ze ztosliwym miedzybtoniakiem optucnej, ktérego nie
mozna byto usung¢ chirurgicznie, oceniano czas przezycia pacjentdéw, ktérzy przyjmowali lek Opdivo w
skojarzeniu z ipilimumabem lub ktérzy otrzymywali chemioterapie opartg na zwigzkach pemetreksedu i
pochodnych platyny. W tym badaniu pacjenci przyjmujacy lek Opdivo przezywali $rednio 18 miesiecy,
natomiast pacjenci otrzymujacy chemioterapie przezywali $rednio 14 miesiecy.

Zaawansowany rak jelita grubego i odbytnicy

W badaniu gtéwnym z udziatem 119 pacjentdéw z przerzutowym rakiem jelita grubego i odbytnicy
oceniano skutecznos¢ leczenia z zastosowaniem skojarzenia leku Opdivo i ipilimumabu. U okoto 65%
pacjentow wystgpita odpowiedz na leczenie i zmniejszenie rozmiaru guza.

Zaawansowany rak ptaskonabtonkowy przetyku

W badaniu gtéwnym uczestniczyto 419 dorostych pacjentéw z zaawansowanym lub przerzutowym
rakiem ptaskonabtonkowym przetyku, u ktérych doszto do nasilenia lub nawrotu choroby po leczeniu
chemioterapeutykami z fluoropirymidyna badz preparatami opartymi na pochodnych platyny lub u
ktérych stosowanie tego typu lekdw nie byto odpowiednie. W badaniu pacjenci otrzymujacy lek Opdivo
przezywali srednio 11 miesiecy, a pacjenci przyjmujacy docetaksel lub paklitaksel — 8 miesiecy.

W innym badaniu gtéwnym uczestniczyto 970 dorostych pacjentdéw z wczesniej nieleczonym rakiem
ptaskonabtonkowym przetyku, ktory nie mogt by¢ poddany resekcji chirurgicznej, powrdcit lub
rozprzestrzenit sie. W badaniu skojarzenie leku Opdivo z ipilimumabem albo leku Opdivo z
chemioterapig poréwnywano z samg chemioterapia.

Pacjenci, u ktérych nowotwdr wytwarzat biatko PD-L1 i ktérzy otrzymywali lek Opdivo w skojarzeniu z
ipilimumabem przezywali srednio 13,7 miesigca — w poréwnaniu z 9,1 miesigca w przypadku
pacjentow otrzymujacych chemioterapie. Miedzy tymi dwoma rodzajami leczenia nie wystgpity rdznice
w czasie przezycia pacjentédw bez nasilenia sie choroby.

Pacjenci, u ktérych nowotwor wytwarzat biatko PD-L1 i ktérzy otrzymywali lek Opdivo w skojarzeniu z
chemioterapig przezywali $rednio 15,4 miesiqgca — w porownaniu z 9,1 miesigca w przypadku
pacjentow otrzymujgcych samg chemioterapie. Ponadto czas przezycia bez nasilenia sie choroby
wyniost 6,9 miesigca w przypadku pacjentéw otrzymujacych skojarzenie leku Opdivo i chemioterapii —
w porownaniu z 4,4 miesigca w przypadku pacjentdéw otrzymujacych samg chemioterapie.
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Zlokalizowany rak przetyku i rak potaczenia zotadkowo-przetltykowego (we wczesnym
stadium)

W badaniu gtéwnym z udziatem 794 pacjentow oceniano skutecznos¢ leku Opdivo u pacjentow ze
zlokalizowanym rakiem przetyku i rakiem potaczenia zotadkowo-przetykowego. U wszystkich pacjentéw
nadal wystepowaty komorki nowotworowe po chemioterapii, radioterapii i zabiegu chirurgicznym oraz
wysokie ryzyko nawrotu nowotworu.

W tym badaniu pacjenci przyjmujacy lek Opdivo przezywali $rednio 22 miesigce bez nawrotu
nowotworu, natomiast w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo byto to 11 miesiecy.

Zaawansowany gruczolakorak zotadka, potaczenia zotadkowo-przetykowego lub przelyku

W badaniu gtdwnym z udziatem 955 dorostych pacjentéw z wczesniej nieleczonym zaawansowanym lub
przerzutowym gruczolakorakiem zotgdka, potaczenia zotgdkowo-przetykowego lub przetyku, u ktérych
w guzach wystepuja duze ilosci PD-L1 (definiowane jako tgczny wynik dodatni >5), lek Opdivo w
skojarzeniu z chemioterapig poréwnywano z samg chemioterapia. Pacjenci przyjmujacy lek Opdivo i
chemioterapie zyli $rednio 8 miesiecy bez postepu choroby, a przezycie catkowite wynosito 14
miesiecy. U pacjentéw otrzymujgcych tylko chemioterapie czas ten wynosit odpowiednio 6 i 11
miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Opdivo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Opdivo znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Opdivo w monoterapii (mogace
wystgpic czesciej niz 1 na 10 pacjentdw) to: zmeczenie, bdl miesni i kosci, biegunka, wysypka, kaszel,
nudnosci (mdtosci), swiad, zmniejszony apetyt, bdl stawow, zaparcia, trudnosci z oddychaniem, bdl
brzucha, zakazenie nosa i gardta, goraczka, bol gtowy, niedokrwistos¢ (niska liczba czerwonych
krwinek) i wymioty. Profil bezpieczenstwa u miodziezy jest poréwnywalny do profilu obserwowanego u
0s6b dorostych.

Stosowanie leku Opdivo czesto powoduje dziatania niepozadane zwigzane z oddziatywaniem uktadu
odpornosciowego na narzady organizmu. Wiekszos$¢ z nich ustepuje w nastepstwie wiasciwego leczenia
lub zaprzestania podawania leku Opdivo.

Podczas stosowania leku Opdivo w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi moga wystapic
dodatkowe dziatania niepozadane.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Opdivo w UE

Europejska Agencja Lekow uznata, ze wykazano korzysci ze stosowania leku Opdivo u pacjentéw z
niektérymi zaawansowanymi nowotworami (czerniakiem, NSCLC, rakiem nerkowokomdrkowym,
ztosliwym miedzybtoniakiem optucnej, rakiem jelita grubego lub odbytnicy, jak réwniez niektorymi
rodzajami nowotwordw zotadka i przetyku). Opdivo skutecznie zapobiega rowniez nawrotom
nowotwordéw po zabiegu chirurgicznym u pacjentdw z czerniakiem, rakiem przetyku, rakiem potaczenia
zotadkowo-przetykowego i rakiem urotelialnym.

Lek okazat sie rowniez skuteczny w leczeniu NDRP przed zabiegiem chirurgicznym, gdy nowotwor
wytwarza PD-L1 i istnieje wysokie ryzyko jego nawrotu.

Czerniak u mtodziezy ma podobny przebieg jak u 0séb dorostych i sposdb dziatania leku Opdivo u
dorostych jest podobny do sposobu dziatania leku u miodziezy. W zwiazku z tym oczekuje sig, ze lek
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Opdivo stosowany u mtodziezy w leczeniu zaawansowanego czerniaka lub w zapobieganiu nawrotom
czerniaka po zabiegu chirurgicznym przyniesie korzysci podobne do tych obserwowanych u oséb
dorostych.

U pacjentéw z rakiem urotelialnym wystepowata odpowiedz na terapie lekiem Opdivo po tym, jak inne
rodzaje leczenia zakonczyty sie niepowodzeniem. W przypadku pacjentéw z klasycznym chtoniakiem
Hodgkina, chociaz w badaniu uczestniczyta tylko niewielka liczba pacjentéw, zaobserwowano u nich
wysokie wskazniki odpowiedzi, przy czym inne rodzaje leczenia tych pacjentéw zakonczyty sie
niepowodzeniem i istniato niewiele opcji leczenia dla tych pacjentéw.

Korzysci ze stosowania leku Opdivo przewyzszajg dziatania niepozadane, ktére uznano za mozliwe do
kontrolowania za pomocg wiasciwych srodkow. W zwigzku z tym Agencja uznata, ze korzysci ptynace
ze stosowania leku Opdivo przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Opdivo

Firma przekaze pacjentom karte ostrzegawcza zawierajaca informacje na temat zagrozen zwigzanych z
lekiem, a takze instrukcje dotyczace kontaktu z lekarzem prowadzacym w razie wystgpienia objawow
dziatan niepozadanych o podtozu immunologicznym. Firma dostarczy rowniez dodatkowe dane o
dtugoterminowych korzysciach ze stosowania leku Opdivo oraz przeprowadzi badania, aby okresli¢,
ktdrzy pacjenci moga czerpac najwieksze korzysci z tego leczenia.

Poniewaz nie jest jasne, w jakim stopniu ipilimumab przyczynia sie do korzysci, gdy jest podawany w
skojarzeniu z lekiem Opdivo pacjentom z zaawansowanym rakiem nerkowokomoérkowym, firma musi
przeprowadzi¢ badanie w celu okreslenia doktadnego wptywu ipilimumabu oraz mozliwosci jeszcze
wiekszego ograniczenia ryzyka zwigzanego z jego stosowaniem.

Firma musi rowniez dostarczy¢ dalsze dane dotyczace skutecznosci leku Opdivo, pochodzace z
trwajacego badania u pacjentdéw z rakiem przetyku lub potaczenia zotadkowo-przetykowego, z
trwajgcego badania u pacjentéw z rakiem urotelialnym oraz z trwajacego badania u oséb dorostych i
miodziezy w wieku 12 lat i starszych z czerniakiem w stadium IIB lub IIC. Ponadto firma musi
dostarczy¢ dalsze dane dotyczace skutecznosci leku Opdivo, pochodzace z trwajacego badania z
udziatem pacjentéw chorych na NDRP, w przypadku gdy lek jest stosowany przed zabiegiem
chirurgicznym.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Opdivo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Opdivo sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Opdivo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Opdivo

Lek Opdivo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 czerwca
2015 .

Dalsze informacje dotyczace leku Opdivo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2023.
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