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Opdivo (nivolumab)
Prehlad o lieku Opdivo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Opdivo a na ¢o sa pouziva?

Opdivo je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lie¢bu tychto ochoreni:

e melandm, typ rakoviny koze,

e rakovina plUc nazyvana nemalobunkovy karcindm plic (NSCLC),

e pokrocily karcindm z renalnych buniek, rakovina obliciek,

e klasicky Hodgkinov lymfém, rakovina lymfocytov (typu bielych krviniek),
e karcindm skvamodznych buniek na hlave a krku (SCCHN),

e urotelidlny karcindm, rakovina mocového mechdra a mocovych ciest,

e maligny pleuralny mezoteliom (rakovina vystelky pluc),

e urcity druh karcindmu koléonu alebo konecnika (dolnej Casti ¢reva), ktory je opisany ako vysoka
mikrosatelitova nestabilita (MSI-H) alebo deficit opravy chybne sparovanych baz (dMMR),

e skvamodzny ezofagealny karcindm (karcindm pazeraku, prepojenia medzi Ustami a zalidkom),

e karcindm ezofagu a karcindm gastroezofagealneho spojenia (karcindmu prepojenia zaludku
a pazeraku) po chemoterapii, radioterapii a chirurgickom zakroku,

e adenokarcindm zaludka, gastroezofagealneho spojenia alebo pazeraku.
Liek sa pouziva u dospelych. V pripade melanédmu sa pouziva aj u dospievajucich vo veku od 12 rokov.

Liek Opdivo sa najmé pouziva, ak je karcindm pokrodily, neresekovatelny (nie je mozné odstranit
chirurgicky) alebo metastaticky (rozsiril sa do dalSich Casti tela) alebo ak ina liecba nefunguje.

V pripade NSCLC, ktory mbze byt odstraneny chirurgicky, ale existuje vysoké riziko navratu, sa liek
Opdivo mdze podat aj pred chirurgickych zdkrokom (neoadjuvantnad lieéba). Liek Opdivo sa v pripade
melanému, karcindmu ezofagu, karcindmu gastroezofagealneho spojenia a urotelialneho karcinému
pouziva aj na pomoc pri prevencii navratu rakoviny u pacientov po chirurgickom zakroku (podporna
liecba).
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Liek Opdivo pOsobi na rakovinové bunky, ktoré produkuju protein nazyvany PD-L1. V pripade
niektorych druhov rakoviny sa liek Opdivo méze pouzivat len vtedy, ak testy potvrdzujd, Ze rakovinové
bunky produkuju dostato¢né mnozstvo PD-L1.

Liek Opdivo sa mdze pouzivat samostatne a pri niektorych typoch rakoviny sa pouziva aj spolu s inymi
liekmi proti rakovine, napriklad kabozantinibom, ipilimumabom alebo chemoterapiou na baze platiny.

Liek Opdivo obsahuje lie¢ivo nivolumab.

Ako sa liek Opdivo pouziva?

Lie¢bu liekom Opdivo musi zacat a sledovat lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou rakoviny. Vydaj lieku
je viazany na lekarsky predpis.

Liek Opdivo sa podava formou inflzie (na kvapkanie) do zily. Davka a frekvencia podavania zavisia od
ochorenia, na ktoré sa liek pouziva, a od toho, ¢i sa liek pouziva samostatne alebo v kombinacii s inymi
liekmi proti rakovine. Lekar mdze oddialit podavanie lieku, ak sa vyskytnd uréité vedlajsie ulinky,
alebo lie¢bu Uplne zastavit ak budl uréité vedlajsie G¢inky zavazné.

Viac informacii o pouzivani lieku Opdivo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Opdivo ucinkuje?

Liecivo lieku Opdivo, nivolumab, je monoklonalna protilatka, o je typ proteinu, ktory bol navrhnuty
tak, aby sa naviazal na receptor nazyvany PD-1 nachadzajuci sa na bunkach imunitného systému, tzv.
T bunkéach. Rakovinové bunky mdzu produkovat proteiny (PD-L1 a PD-L2), ktoré sa viaZu na tento
receptor a zastavuju ¢innost T-buniek, ¢im im brania napadat karcindm. Naviazanim sa na receptor
nivolumab brani proteinom PD-L1 a PD-L2, aby tzv. vypli T bunky, &m sa zvysi schopnost imunitného
systému zabijat rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Opdivo boli preukazané v stadiach?
Melaném

Liek Opdivo pouZivany samostatne sa skiimal v dvoch hlavnych Studiach u dospelych pacientov

s pokrocilym melanédmom, ktori nepodstupili chirurgicky zakrok. V prvej studii, na ktorej sa zucastnilo
418 pacientov s pokrocilym melandmom bez lie¢ebnej minulosti, sa zistilo, Ze pacienti lieCeni liekom
Opdivo Zili dIhsie ako pacienti, ktori dostavali protirakovinovy liek dakarbazin: po 12 mesiacoch Zilo
73 % pacientov lie¢enych liekom Opdivo v porovnani so 42 % pacientov, ktorym sa podaval
dakarbazin. V druhej studii bolo 405 pacientov s pokrocilym melanémom, u ktorych sa ochorenie
zhorsilo napriek predchadzajucej lieCbe protirakovinovym liekom, sledovanych najmenej 6 mesiacov.
Asi 32 % (38 zo 120) pacientov, ktorym bol podavany liek Opdivo, odpovedalo na liecbu a zmensil sa
im nador v porovnani priblizne s 11 % (5 zo 47) pacientov, ktorym bola podavana lieCba podla vyberu
lekara (dakarbazin alebo kombinacia karboplatiny a paklitaxelu).

V tretej Studii zahfiajlucej 906 pacientov s melanomom v stadiu IIIB, IIIC alebo 1V, ktori podstupili
chirurgicky zékrok a u ktorych existovalo vysoké riziko navratu karcindmu, sa porovnaval liek Opdivo
s ipilimumabom. Pacienti lieceni liekom Opdivo zili v priemere 31 mesiacov bez navratu rakoviny alebo
vyskytu nového melanédmu alebo kym nezomreli v porovnani s 24 mesiacmi u pacientov lieCenych
ipilimumabom. Vo Stvrtej studii zahfiiajucej 790 dospelych s melandmom v Stadiu IIB alebo IIC, ktori
podstupili chirurgicky zakrok, sa liek Opdivo porovnaval s placebom (zdanlivym liekom). Pocas
nasledujlceho sledovania trvajuceho v priemere 24 mesiacov, doslo k opakovanému vyskytu
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karcinomu alebo vyskytu nového melandmu alebo Umrtiu u 19 % pacientov, ktorym sa podaval liek
Opdivo, v porovnani s 32 % pacientmi, ktorym sa podavalo placebo.

V piatej stadii zahfriajucej 945 predtym nelieCenych dospelych pacientov s pokrocilym melanémom, sa
skumal liek Opdivo v kombinacii s ipilimumabom, liek Opdivo pouZivany samostatne alebo ipilimumab
pouzivany samostatne. Pacienti, ktori dostavali liek Opdivo spolu s ipilimumabom, zili 11,5 mesiaca bez
zhorsenia ochorenia v porovnani so 6,9 mesiaca v pripade pacientov, ktori dostavali len liek Opdivo,

a 2,9 mesiaca v pripade pacientov, ktori dostavali len ipilimumab. Po dvoch rokoch liecby liekom
Opdivo a ipilimumabom zilo viac pacientov (64 %) ako v pripade liecby samotnym liekom Opdivo

(59 %) alebo ipilimumabom (45 %). Na tejto Studii sa zucastnili pacienti, ktorych rakovinové bunky
produkovali vysoku hladinu PD-L1, ako aj pacienti, ktorych rakovinové bunky produkovali nizku hladinu
PD-L1. Predizenie ¢asu preZitia pacientov bez zhoréenia ochorenia pri lie¢be liekom Opdivo

s ipilimumabom v porovnani s liekom Opdivo pouzivanym samostatne sa pozorovalo len v pripade
pacientov, ktorych rakovinové bunky produkovali nizku hladinu PD-L1.

KedZe melandm u dospievajucich je podobné ochorenie ako u dospelych, Udaje od dospelych sa
vztahuju aj na dospievajlcich.

Na zaklade udajov od dospelych, dospievajlcich a deti sa tiez preukazalo, ze pri liecbe pokrocilého
melandmu a ako adjuvantnej lieCbe melanému u dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich sa liek
Opdivo sprava podobne ako u dospelych.

Nemalobunkovy karciném pl'tic (NSCLC)

V pripade typu NSCLC znameho ako neskvamozny karcindm sa na jednej hlavnej stadii zdcastnilo
582 dospelych, ktorych ochorenie sa zhorsilo napriek predchadzajicej liecbe. Priemerny Cas prezitia
v pripade lieku Opdivo bol 12,2 mesiaca v porovnani s 9,4 mesiaca v pripade docetaxelu (iného
protirakovinového lieku).

V pripade iného typu NSCLC znameho ako skvamédzny karcindm sa v Studii, na ktorej sa zucastnilo
272 dospelych, preukazalo, zZe pacienti, ktorym sa podaval liek Opdivo, zili 9,2 mesiaca od zacatia
lieCby v porovnani s 6,0 mesiaca u pacientov, ktori dostavali docetaxel. Boli poskytnuté aj podporné
informacie z inej Studie, ktoré nasved¢uju tomu, ze liek Opdivo by mohol vyvolat odpoved’ u pacientov
so skvamdznym NSCLC, ktorych ochorenie sa zhorsilo napriek viacerym predchadzajucim lieCbam.

Pri metastatickom NSCLC sa na zaklade jednej studie so 719 dospelymi, ktori predtym neboli lieceni,
preukazalo, ze pacienti, ktorym sa podaval liek Opdivo v kombindacii s ipilimumabom a inym
protirakovinovym liekom, zili priemerne 14 mesiacov od zacatia lieCby v porovnani s 11 mesiacmi

u pacientov, ktori dostavali iné protirakovinové lieky.

Na daldej $tudii sa ztcastnilo 358 dospelych s NSCLC, ktory sa nerozsiril a bolo mozné ho odstranit
chirurgicky. Z pacientov, ktorych karcinédm produkoval PD-L1 a ktorym hrozilo riziko navratu po
operacii, 32 % (26 z 81) pacientov, ktori dostavali liek Opdivo v kombinacii s chemoterapiou na baze
platiny pred operaciou, nemalo zistitelny nador v plicnom tkanive odstranenom pocas operacie

v porovnani s 2 % (2 z 86) pacientov, ktori dostavali len chemoterapiu na baze platiny. Okrem toho
pacienti, ktori dostavali len chemoterapiu, Zili v priemere 21 mesiacov, kym sa ochorenie zhorsilo alebo
sa vratilo, alebo pacient zomrel. V pripade pacientov, ktori dostavali liek Opdivo spolu

s chemoterapiou, toto obdobie nebolo mozné vypocitat, pretoze pocas priemerného sledovania v trvani
41 mesiacov sa jedna z tychto udalosti vyskytla u priliS malého poctu pacientov.
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Pokrodcily karcindm z renalnych buniek

Liek Opdivo sa porovnaval s everolimusom (inym liekom proti rakovine) v jednej hlavnej studii, na
ktorej sa zUcastnilo 821 pacientov s pokrocilym karcinédmom z renalnych buniek, ktorych ochorenie sa
zhorsilo napriek predchadzajlcej lieCbe. Pacienti, ktori dostavali liek Opdivo, Zili 25,0 mesiaca

v porovnani s 19,6 mesiaca u pacientov, ktori dostavali everolimus.

V jednej hlavnej studii s 1 096 dospelymi pacientmi s pokrocilym karcindmom z renalnych buniek bez
lieCebnej minulosti sa porovnavala liecba kombinaciou lieku Opdivo a ipilimumabu s inym
protirakovinovym liekom, sunitinibom. Po 24 mesiacoch Zilo 66,5 % pacientov so strednym alebo
vysokym rizikom zhorSenia rakoviny, ktori dostavali kombinaciu liekov, v porovnani s 52,9 %

v skupine, ktora dostavala sunitinib. 41,6 % pacientov (177 zo 423) odpovedalo na liecbu kombinaciou
liekov v porovnani s 26,5 % (112 zo 416) tych, ktori dostavali sunitinib. Cas do zhor$enia ochorenia
bol 11,6 mesiaca pri kombinacii uvedenych liekov v porovnani s 8,4 mesiaca v pripade pouzitia
sunitinibu.

V tretej hlavnej studii sa porovnavala lieCba liekom Opdivo plus cabozantinib s lieCbou sunitinibom

v monoterapii u 651 pacientov s predtym nelieCenym pokrocilym karcindmom z renalnych buniek alebo
karcindomom z renalnych buniek, ktory sa rozsiril. V tejto Stadii pacienti lieCeni liekom Opdivo

a cabozantinibom Zili v priemere pribliZne 17 mesiacov bez zhorSenia rakoviny, pricom pacienti lieceni
sunitinibom Zzili priblizne 8 mesiacov bez zhorsenia rakoviny.

Klasicky Hodgkinov lymfém

Liek Opdivo sa skimal v jednej hlavnej studii a podpornej studii, na ktorych sa zucastnilo celkovo
95 pacientov s klasickym Hodgkinovym lymfémom, ktorych ochorenie neodpovedalo alebo sa vratilo
po autoldégnej transplantéacii kmenovych buniek a lieCbe brentuximabom vedotinu. Liek Opdivo sa
pouzival samostatne a neporovnaval sa s inym liekom. Po liecbe rakovinové bunky ciasto¢ne alebo
Uplne zmizli u priblizne 66 % pacientov (63 z 95).

Pokrocily SCCHN

Liek Opdivo sa skimal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 361 dospelych so SCCHN,
ktorych rakovina sa napriek predchadzajucej lieCbe liekmi na baze platiny zhorsila. Liek Opdivo sa
pouzival samostatne a porovnaval sa s inym protirakovinovym liekom (cetuximabom, metotrexatom
alebo docetaxelom), ktory vybral oSetrujlci lekar. Pacienti, ktori dostavali liek Opdivo, Zili priemerne
7,5 mesiaca v porovnani s 5,1 mesiaca v pripade pacientov, ktori dostavali iné lieky.

Urotelidlny karciném

Liek Opdivo sa skimal v jednej hlavnej stadii, na ktorej sa zucastnilo 270 pacientov s urotelidlnym
karcinomom, ktorych rakovina sa napriek predchadzajlcej lieCbe liekmi na baze platiny zhorsila alebo
vratila. Liek Opdivo sa pouzival samostatne a neporovnaval sa s inym liekom. V studii odpovedalo

na lie¢bu 20 % pacientov (54 z 270) a velkost ich nddoru sa zmensila.

V dalsej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 709 pacientov s vysokym rizikom navratu urotelidlneho
karcindmu po Uplnom chirurgickom odstraneni karcinédmu, sa ukazalo, ze liek Opdivo bol Gcinny pri
predchadzani navratu ochorenia u pacientov, ktorych karcindm produkoval protein PD-L1. Pacienti

v tejto skupine, ktorym bolo podavané placebo, Zili priemerne 8,4 mesiaca, kym sa im vratilo
ochorenie, a u pacientov, ktorym bol podavany liek Opdivo, sa obdobie nedalo vypocitat, kedZe
ochorenie mnohym pacientom nevratilo v priebehu nasledujucich priblizne 22 mesiacov.
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Maligny pleuralny mezoteliom

V hlavnej stadii, na ktorej sa zucastnilo 605 pacientov s malignym pleuralnym mezoteliomom, ktory
nebolo mozné chirurgicky odstranit, sa skimal ¢as prezitia pacientov, ked dostali liek Opdivo

s ipilimumabom alebo podstupili chemoterapiu na baze pemetrexedu a platiny. V tejto Studii pacienti,
ktori dostavali liek Opdivo, Zili v priemere 18 mesiacov, zatial ¢o pacienti, ktori podstupili
chemoterapiu, Zili v priemere 14 mesiacov.

Pokrocily kolorektalny karcinom

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 119 pacientov s rakovinou kolonu alebo konecnika s MSI-H
alebo dMMR, sa skumal ucinok lieCby kombinaciou lieku Opdivo a ipilimumabu. Na liecbu odpovedalo
priblizne 65 % pacientov, u ktorych sa zmensila velkost nadoru.

Pokrocily skvamoézny ezofagealny karciném

Hlavna Studia zahfnala 419 dospelych s pokrocilym alebo metastatickym skvamoéznym ezofagealnym
karcindmom, ktorych ochorenie sa zhorsilo alebo vratilo po lieCcbe chemoterapiou na baze
fludrpyrimidinu a platiny alebo pre ktorych neboli tieto lieky vhodné. V tejto studii zili pacienti lieCeni
liekom Opdivo v priemere 11 mesiacov v porovnani s pacientmi lie¢enymi docetaxelom alebo
paklitaxelom, ktori Zili v priemere 8 mesiacov.

Dal$ia hlavna &tudia zahfiala 970 dospelych pacientov s predtym nelie¢enym skvaméznym
ezofagedlnym karcindmom, ktory sa nedal chirurgicky odstranit a ktory sa vratil alebo rozsiril. Studia
skimala bud' liek Opdivo s ipilimumabom, alebo liek Opdivo s chemoterapiou v porovnani so samotnou
chemoterapiou.

Pacienti, ktorych karcinom produkoval protein PD-L1 a ktori boli lieCeni liekom Opdivo spolu

s ipilimumabom, Zili priemerne 13,7 mesiaca v porovnani s 9,1 mesiaca v pripade pacientov, ktori
dostavali chemoterapiu. Medzi tymito dvoma lieCbami neexistoval rozdiel v ¢ase, ktory pacienti prezili
bez zhorsenia ochorenia.

Pacienti, ktorych karcinom produkoval protein PD-L1 a ktori boli lie¢eni liekom Opdivo spolu

s chemoterapiou, Zili priemerne 15,4 mesiaca v porovnani s 9,1 mesiaca u pacientov, ktori dostavali
len chemoterapiu. Navyse Cas do zhorSenia ochorenia bol 6,9 mesiaca pri kombinacii lieku Opdivo

a chemoterapie v porovnani s 4,4 mesiaca pri samotnej chemoterapii.

Lokalizovany (skory) karcinom ezofagu a karciném gastroezofagealneho spojenia

V hlavnej stadii, na ktorej sa zGcastnilo 794 pacientov, sa skimal Uc¢inok lieku Opdivo u pacientov
s lokalizovanym karcindmom ezofagu a karcindmom gastroezofagealneho spojenia. U vSetkych
pacientov zostali v tele po chemoterapii, radioterapii a chirurgickom zakroku zvysky rakovinovych
buniek a hrozilo im vysoké riziko navratu rakoviny.

V tejto Studii pacienti, ktori dostavali liek Opdivo, Zili v priemere 22 mesiacov bez navratu rakoviny v
porovnani s 11 mesiacmi u pacientov, ktori dostavali placebo.

Pokrocily adenokarcinom zaladka, gastroezofagealneho spojenia alebo ezofagealny
adenokarciném

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 955 dospelych pacientov bez lieCebnej minulosti s pokrocilym
alebo metastatickym adenokarcindmom zalUdka, gastroezofagealneho spojenia alebo ezofagedlnym
adenokarcindmom, ktorych tumory maju vysokd hladinu PD-L1 (definované ako kombinované
pozitivne skore >5), sa porovnaval liek Opdivo v kombinacii s chemoterapiou so samotnou

Opdivo (nivolumab)
EMA/341712/2023 strana 5/7



chemoterapiou. Pacienti, ktori dostavali liek Opdivo a chemoterapiu, Zili v priemere osem mesiacov bez
zhordenia ochorenia a celkovo 14 mesiacov. Pacienti, ktori dostavali vyluéne chemoterapiu, zili $est
mesiacov bez zhorSenia ochorenia a celkovo 11 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Opdivo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Opdivo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Opdivo pouzivaného samostatne (ktoré mdzu postihnut viac ako
1 osobu z 10) su Unava, bolest svalov a kosti, hnacka, vyrdzka, kasel, nauzea (pocit nevolnosti),
svrbenie, znizena chut do jedla, bolest kibov, zadpcha, problémy pri dychani, bolest brucha, infekcie
nosa a hrdla, horGé&ka, bolest hlavy, anémia (nizky pocet &ervenych krviniek) a zvracanie.
Bezpecnostny profil u dospievajucich je porovnatelny ako u dospelych.

Liek Opdivo je Casto spojeny aj s vedlajSimi tcinkami suvisiacimi s pésobenim imunitného systému
na telesné organy. Vacsina vedlajsich Gcinkov vymizne pri vhodnej lieCbe alebo po vysadeni lieku
Opdivo.

Objavit sa mézu daldie vedlajsie udinky, ak sa liek Opdivo pouZiva s inymi liekmi proti rakovine.
Preco bol liek Opdivo povoleny?

Europska agentura pre lieky usudila, Ze sa preukazalo, ze liek Opdivo je prinosom pre pacientov

s urcitymi pokroCilymi karcindmami (melandmom, NSCLC, karcindmom z renalnych buniek, malignym
pleurdinym mezotelidmom, karcindmom koldnu alebo konecnika, ako aj s urcitymi typmi karcinomu
zaludka a pazeraka). Liek Opdivo je rovnako Ucinny pri prevencii navratu rakoviny po chirurgickom
zakroku u pacientov s melandmom, karcindmom ezofagu, karcindbmom spojenia pazeraku a Zaludka

a urotelidlnym karcindmom.

Takisto sa preukazalo, ze liek je Ucinny pri liecbe NSCLC pred chirurgickym zakrokom, ked' karciném
vytvara PD-L1 a existuje vysoké riziko jeho navratu.

Melandm u dospievajlcich je podobny ochoreniu u dospelych a liek Opdivo sa u dospelych

a dospievajucich sprava podobne. Preto sa pri pouziti u dospievajlcich na lieCbu pokrocilého melandmu
alebo na prevenciu navratu melandému po chirurgickom zakroku o¢akdva, Ze liek Opdivo bude mat
podobné prinosy ako u dospelych.

Pacienti s urotelidlnym karcindbmom odpovedali na liecbu liekom Opdivo po tom, ako iné druhy lieCby
zlyhali. Napriek tomu, Ze na studiach sa zucastnil len maly pocet pacientov s klasickym Hodgkinovym
lymfémom, pozorovala sa u nich vysoka miera odpovede na lieCbu, pricom iné lieCby u nich zlyhali

a mali menej inych moznosti liecby.

Vedlajsie ucinky lieku Opdivo sa povazovali za zvladnutelné s pouzitim vhodnych opatreni a prinosy
nad nimi prevazovali. Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Opdivo su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim, a odporucila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Opdivo?

Spolo¢nost poskytne pacientom bezpecnostnu kartu s informéaciami o rizikach lieku, ako aj pokyny

o tom, kedy sa obratit lekara, ak sa u nich vyskytnl priznaky vedlajsich Gc¢inkov slvisiacich s imunitou.
Spoloénost tieZz poskytne daldie idaje o dlhodobych prinosoch lieku Opdivo a uskutoéni $tddie s ciefom
identifikovat pacientov, pre ktorych bude lie¢ba tymto liekom s najvéésou pravdepodobnostou
prinosom.
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KedZe nie je jasné, do akej miery je ipillimumab prinosny pri lieCbe v kombinacii s liekom Opdivo
u pacientov s pokrocilym karcindmom z rendlnych buniek, spoloénost musi uskutoénit $tidiu na

stanovenie Ucinku ipilimumabu a na stanovenie, & je mozné dalej minimalizovat rizika sivisiace
s ipilimumabom.

Spolo&nost musi predlozit aj daldie (daje o Udinnosti lieku Opdivo z prebiehajlcej $tidie u pacientov
s karcindmom ezofagu alebo karcindmom gastroezofagealneho spojenia, z prebiehajlicej studie

u pacientov s urotelidlnym karcinbmom a z prebiehajlcej studie u dospelych a dospievajlcich vo veku
od 12 rokov s melanémom v $tadiu IIB alebo IIC. Musi tiez poskytnut dalSie Gdaje o Gdinnosti lieku
Opdivo z prebiehajlcej studie u pacientov s NSCLC, ked' sa liek pouziva pred chirurgickym zakrokom.

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Opdivo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Opdivo sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Opdivo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Opdivo

Lieku Opdivo bolo 19. jina 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Opdivo sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 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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