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Pregled informacija o lijeku Opdivo i zasto je odobren u EU-u

Sto je Opdivo i za $to se koristi?

Opdivo je lijek protiv raka koji se koristi za lijeCenje sljedecih bolesti:

e melanoma, vrste raka koze

e raka pluéa pod nazivom rak plu¢a nemalih stanica (NSCLC)

e uznapredovalog karcinoma bubreznih stanica, raka bubrega

e klasi¢nog Hodgkinova limfoma, raka limfocita (vrste bijelih krvnih stanica)
e raka skvamoznih stanica glave i vrata (SCCHN)

e karcinoma urotela, odnosno raka mokraé¢nog mjehura i mokra¢nog sustava
e malignog pleurealnog mezotelioma (raka plu¢ne ovojnice)

e vrste raka debelog crijeva ili rektuma (zavrsnog dijela crijeva) za koji su karakteristicni visoka
razina mikrosatelitske nestabilnosti (MSI-H) ili nedostatak popravaka neuskladenosti (dMMR)

e skvamoznog raka jednjaka (prolaza izmedu usta i zeludca)

e raka jednjaka i raka gastroezofagealnog spoja (raka na spoju zZeludca i jednjaka) nakon
kemoterapije, zraCenja i kirursSkog zahvata

e adenokarcinoma zeludca, gastroezofagealnog spoja ili jednjaka.

Lijek se koristi u odraslih osoba, a za lijeCenje melanoma koristi se i u adolescenata u dobi od
12 godina i starijih.

Opdivo se uglavnom koristi kad je rak uznapredovao, kad je nije operabilan (ne moze se odstraniti
kirurskim putem), kad se prosirio na druge dijelove tijela ili kad druge terapije nisu bile uspjesne.

U slucaju NSCLC-a koji je moguce odstraniti kirurskim zahvatom, ali kod kojeg postoji visok rizik od
ponovne pojave bolesti, Opdivo se moze dati i prije kirursSkog zahvata (neoadjuvantna terapija). Kod
melanoma, raka jednjaka, raka gastroezofagealnog spoja i karcinoma urotela Opdivo se moze koristiti i
za sprje¢avanje ponovne pojave raka u bolesnika nakon kirurskog zahvata (adjuvantna terapija).
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Opdivo djeluje na stanice raka koje proizvode bjelancevinu PD-L1. Opdivo se moze koristiti za lijeCenje
nekih vrsta raka samo ako se testovima potvrdi da stanice raka stvaraju dovoljno bjelan¢evine PD-L1.

Opdivo se moze primjenjivati kao samostalna terapija, a za lijeCenje nekih vrsta raka primjenjuje se i u
kombinaciji s drugim lijekovima protiv raka, kao Sto su kabozantinib, ipilimumab ili kemoterapija na
bazi platine.

Opdivo sadrzi djelatnu tvar nivolumab.
Kako se Opdivo primjenjuje?

Terapiju lijekom Opdivo mora zapoceti i nadzirati lijecnik s iskustvom u lijeCenju raka. Lijek se izdaje
samo na recept.

Opdivo se daje kao infuzija (ukapavanje) u venu. Doza i ucestalost primjene ovise o stanju koje se
lijeci i o tome koristi li se Opdivo kao samostalna terapija ili u kombinaciji s drugim lijekovima protiv
raka. Ako nastupe odredene nuspojave, lijeCnik moze odgoditi primjenu doze ili u slucaju teskih
nuspojava u potpunosti prekinuti terapiju.

Za vise informacija o primjeni lijeka Opdivo procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijeCniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Opdivo?

Djelatna tvar lijeka Opdivo, nivolumab, monoklonsko je protutijelo, tj. vrsta bjelancevine namijenjene
za vezivanje na receptor (ciljno mjesto) pod nazivom PD-1 koji se nalazi na povrsini stanica imunosnog
sustava pod nazivom T-stanice. Stanice raka mogu proizvesti bjelancevine (PD-L1 i PD-L2) koje se
vezu na taj receptor i prekidaju aktivnost T-stanica, sprjeCavajudi ih da napadaju rak. Vezivanjem na
receptor, nivolumab sprjecava da bjelancevine PD-L1 i PD-L2 prekinu aktivnost T-stanica, ¢ime se
povecava sposobnost imunosnog sustava da unisti stanice raka.

Koje su koristi od lijeka Opdivo utvrdene u ispitivanjima?
Melanom

Lijek Opdivo kao samostalna terapija ispitan je u dvama glavnim ispitivanjima u odraslih osoba s
uznapredovalim melanomom, koji prethodno nisu bili na kirurSkom zahvatu. Prvo je ispitivanje
obuhvatilo 418 prethodno nelijeCenih bolesnika s uznapredovalim melanomom i pokazalo da su
dekarbazinom: 73 % bolesnika na terapiji lijekom Opdivo bilo je Zivo nakon 12 mjeseci u usporedbi s
42 % bolesnika koji su primali dakarbazin. U drugom ispitivanju, 405 bolesnika s uznapredovalim
melanomom, u kojih se bolest pogorsala unatoC prethodnoj terapiji lijekom protiv raka, praceno je
najmanje 6 mjeseci. Priblizno 32 % (38 od 120) bolesnika koji su primali lijek Opdivo reagiralo je na
lijeCenje, Sto je dovelo do smanjenja tumora, za razliku od priblizno 11 % (5 od 47) bolesnika koji su
primali lijek po izboru lijeCnika (dakarbazin ili kombinaciju karboplatina i paklitaksela).

U trecem ispitivanju provedenom na 906 odraslih bolesnika sa stadijem IIIB, IIIC ili IV melanoma, koji
su bili na kirurSkom zahvatu i kod kojih je postojao visoki rizik od ponovne pojave raka, lijek Opdivo
nego Sto se rak vratio, do pojave novog melanoma ili su preminuli, u usporedbi s razdobljem od 24
mjeseca u bolesnika lijecenih ipilimumabom. U ¢etvrtom ispitivanju provedenom na 790 odraslih osoba
sa stadijem IIB ili IIC melanoma koji su bili na kirurSkom zahvatu, lijek Opdivo usporeden je s
placebom (prividnim lijeCenjem). Nakon prosjec¢nog pracenja od 24 mjeseca kod 19 % bolesnika koji
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su primali lijek Opdivo rak ili melelanomi su se ponovo razvili ili su bolesnici preminuli, u usporedbi s
32 % bolesnika koji su primali placebo.

U petom ispitivanju provedenom na 945 prethodno nelijeCenih odraslih bolesnika s uznapredovalim
melanomom, lijek Opdivo ispitivan je u kombinaciji s ipilimumabom, Opdivo kao samostalna terapija ili
ipilimumab kao samostalna terapija. Bolesnici koji su primali Opdivo s ipilimumabom Zivjeli su jos 11,5
mjeseci bez pogorsanja bolesti, dok su bolesnici koji su primali samo Opdivo Zivjeli joS 6,9 mjeseci bez
pogorsanja bolesti, a bolesnici koji su primali samo ipilimumab jo$ 2,9 mjeseci bez pogorsanja bolesti.
Nakon dvije godine viSe je bolesnika bilo Zivo uz terapiju lijekom Opdivo i ipilimumabom (64 %) nego
uz terapiju lijekom Opdivo kao samostalnom terapijom (59 %) ili ipilimumabom kao samostalnom
terapijom (45 %). Ispitivanje je obuhvatilo i bolesnike Cije su stanice raka proizvodile visoku
koncentraciju bjelancevine PD-L1 i one Cije su stanice raka proizvodile nisku koncentraciju bjelancevine
PD-L1. Razdoblje bez pogorsanja bolesti uz terapiju lijekom Opdivo i ipilimumabom u odnosu na
samostalnu terapiju lijekom Opdivo produljilo se samo u bolesnika Cije su stanice raka stvarale nisku
koncentraciju bjelanéevine PD-L1.

Bududi da je melanom u adolescenata slican toj bolesti u odraslih, podatci za odrasle osobe primjenjuju
se i na adolescente.

Podatci za odrasle, adolescente i djecu pokazali su da Opdivo, kada se koristi kao terapija protiv
uznapredovalog melanoma i kao adjuvantna terapija protiv melanoma u adolescenata u dobi od
12 godina i starijih, djeluje na sli¢an nacdin kao i u odraslih.

Rak plué¢a nemalih stanica

Za vrstu NSCLC-a koja se naziva neskvamozni rak provedeno je glavno ispitivanje koje je obuhvatilo
582 odrasle osobe u kojih se bolest pogorsala unato¢ prethodnim terapijama. Uz primjenu lijeka
Opdivo bolesnici su prosjec¢no zivjeli 12,2 mjeseca u usporedbi s 9,4 mjeseca uz primjenu docetaksela
(drugog lijeka protiv raka).

Za drugu vrstu NSCLC-a koja se naziva skvamozni rak ispitivanje provedeno medu 272 odrasle osobe
pokazalo je da su bolesnici koji su primali lijek Opdivo Zivjeli 9,2 mjeseca nakon pocetka terapije, dok
su bolesnici koji su primali docetaksel zZivjeli 6 mjeseci. Dodatne informacije iz jos jednog ispitivanja
pokazale su da su bolesnici sa skvamoznim rakom plu¢a nemalih stanica reagirali na lijek Opdivo kod
kojih je prethodno doslo do pogorsanja bolesti unato¢ prethodnim terapijama.

U ispitivanju metastatskog NSCLC-a u kojem je sudjelovalo 719 prethodno nelijecenih odraslih osoba,
pokazalo se da su bolesnici na terapiji lijekom Opdivo u kombinaciji s ipilimumabom i jo$ jednim
lijekom protiv raka Zivjeli u prosjeku jos 14 mjeseci nakon pocetka lijeCenja, dok su bolesnici koji su
primali druge lijekove protiv raka zivjeli jos 11 mjeseci.

U drugom ispitivanju sudjelovalo je 358 odraslih osoba oboljelih od NSCLC-a koji se nije prosirio i bilo
ga je moguce odstraniti kirurskim zahvatom. Medu bolesnicima u kojih je rak stvarao PD-L1 i u kojih je
postojao rizik od ponovne pojave bolesti nakon kirurskog zahvata, u 32 % (26 od 81) bolesnika koji su
primali lijek Opdivo u kombinaciji s kemoterapijom na bazi platine prije kirurskog zahvata nije otkriven
tumor u plu¢nom tkivu uklonjenom kirurskim zahvatom, u usporedbi s 2 % (2 od 86) bolesnika koji su
primali samo kemoterapiju na bazi platine. Osim toga, u bolesnika koji su primali kemoterapiju kao
samostalnu terapiju protekao je u prosjeku 21 mjesec do pogorSanja bolesti, ponovne pojave bolesti ili
smrti bolesnika. Za bolesnike koji su primali lijek Opdivo u kombinaciji s kemoterapijom to razdoblje
nije bilo moguce izracunati jer je premali broj bolesnika dozivio jedan od tih dogadaja tijekom
prosjeCnog trajanja pracenja od 41 mjeseca.
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Uznapredovali karcinom bubreZnih stanica

Lijek Opdivo usporeden je s everolimusom (drugim lijekom protiv raka) u glavnom ispitivanju koje je
obuhvatilo 821 bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica u kojih se bolest pogorsala
unatoC¢ prethodnoj terapiji. Bolesnici koji su primali lijek Opdivo Zivjeli su jo§ 25 mjeseci u usporedbi s
onima koji su primali everolimus, Cije je prezivljenje bilo 19,6 mjeseci.

U drugom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 1096 odraslih osoba s prethodno nelijeCenim
uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica, usporedena je terapija lijekom Opdivo u kombinaciji s
ipilimumabom u odnosu na terapiju drugim lijekom protiv karcinoma bubreznih stanica, sunitinibom.
Nakon 24 mjeseca zivo je bilo 66,5 % bolesnika s umjerenim ili visokim rizikom od pogorsanja bolesti
lijeCenih kombinacijom lijekova, u usporedbi s 52,9 % onih u skupini koja je primala sunitinib. Osim
toga, 41,6 % bolesnika (177 od 423) reagiralo je na lijeCenje kombinacijom lijekova, u usporedbi s
26,5 % bolesnika (112 od 416) koji su primali sunitinib. Vrijeme tijekom kojeg su bolesnici Zivjeli bez
pogorsanja bolesti bilo je 11,6 mjeseci u onih koji su primali kombinaciju lijekova, u usporedbi s

8,4 mjeseca u onih koji su primali sunitinib.

U trecem glavnom ispitivanju terapija lijekom Opdivo u kombinaciji s kabozantinibom usporedena je sa
samostalnom terapijom sunitinibom u 651 bolesniku s uznapredovalim ili metastatskim rakom
bubreznih stanica koji nije prethodno lije¢en. U tom ispitivanju bolesnici koji su primali lijek Opdivo s
kabozantinibom Zivjeli su u prosjeku oko 17 mjeseci bez pogorsanja bolesti, dok su oni koji su primali
sunitinib zivjeli oko 8 mjeseci bez pogorsanja bolesti.

Klasi¢ni Hodgkinov limfom

Lijek Opdivo ispitan je u jednom glavnom i jednom pomoc¢nom ispitivanju koja su obuhvatila ukupno
95 odraslih osoba s klasi¢nim Hodgkinovim limfomom koji nisu reagirali na terapiju ili im se bolest
vratila nakon autolognog presadivanja maticnih stanica i terapije lijekom protiv raka brentuksimab-
vedotinom. Opdivo je primjenjivan kao samostalna terapija i nije usporeden ni s jednim drugim
lijekom. Nakon lijeCenja stanice raka povukle su se djelomicno ili potpuno u priblizno 66 % bolesnika
(63 od 95).

Uznapredovali rak skvamoznih stanica glave i vrata

Lijek Opdivo ispitan je u jednom glavnom ispitivanju provedenom na 361 odrasloj osobi s karcinomom
skvamoznih stanica glave i vrata u kojih je rak uznapredovao unatoC prethodnoj terapiji lijekovima na
bazi platine. Opdivo je primjenjivan kao samostalna terapija i usporeden s drugim lijekom protiv raka

(cetuksimabom, metotreksatom ili docetakselom), prema odabiru nadleznog lije¢nika. Bolesnici koji su
primali Opdivo Zivjeli su u prosjeku jos 7,5 mjeseci u usporedbi s onima koji su primali drugu terapiju,
Cije je prezivljenje bilo 5,1 mjesec.

Karcinom urotela

Lijek Opdivo ispitan je u jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvacalo 270 odraslih osoba s
karcinomom urotela Cija se bolest pogorsala ili vratila usprkos prethodnoj terapiji lijekovima na bazi
platine. Opdivo je primjenjivan kao samostalna terapija i nije usporeden ni s jednim drugim lijekom. U
ispitivanju je odgovor na lijeCenje postignut u 20 % bolesnika (54 od 270) uz smanjenje veli¢ine
tumora.

U jednom drugom glavnom ispitivanju koje je obuhvacalo 709 bolesnika s visokim rizikom od ponovne
pojave karcinoma urotela nakon Sto im je karcinom u potpunosti uklonjen kirurskim zahvatom
pokazalo se da je Opdivo bio ucinkovit u sprjecavanju ponovne pojave bolesti u bolesnika ¢iji je rak
proizvodio bjelan¢evinu PD-L1. Bolesnici u toj skupini koji su primali placebo zivjeli su u prosjeku 8,4
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mjeseca prije nego Sto im se bolest vratila. Za bolesnike koji su primali Opdivo to razdoblje nije se
moglo izracunati jer se u mnogih bolesnika bolest nije vratila tijekom razdoblja pracenja od prosje¢no
22 mjeseca.

Maligni pleuralni mezoteliom

U glavnom ispitivanju kojim je bilo obuhvaceno 605 bolesnika s malignim pleuralnim mezoteliomom
koji nije mogao biti kirurski odstranjen promatralo se koliko dugo zive bolesnici ako primaju

lijek Opdivo u kombinaciji s ipilimumabom, a koliko dugo ako primaju kemoterapiju na bazi
pemetrekseda i platine. U tom ispitivanju bolesnici koji su primali lijek Opdivo Zivjeli su u prosjeku
18 mjeseci, dok su bolesnici koji su primali kemoterapiju u prosjeku zivjeli 14 mjeseci.

Uznapredovali rad debelog crijeva

U glavnom ispitivanju u kojem je sudjelovalo 119 bolesnika s rakom debelog crijeva ili rektuma
pozitivnim na MSI-H ili dAMMR promatrao se ucinak kombinirane terapije lijekom Opdivo i
ipilimumabom. Oko 65 % bolesnika odgovorilo je na terapiju i njihov tumor se smanjio.

Uznapredovali skvamozni rak jednjaka

Glavno ispitivanje obuhvacalo je 419 odraslih bolesnika s uznapredovalim ili metastatskim skvamoznim
karcinomom jednjaka u kojih se bolest pogorsala ili vratila nakon kemoterapije na bazi fluoropirimidina
i platine ili u bolesnika za koje ti lijekovi nisu bili prikladni. U tom su ispitivanju bolesnici lijeceni
lijekom Opdivo Zivjeli u prosjeku jos 11 mjeseci u usporedbi s bolesnicima koji su lije¢eni docetakselom
ili paklitakselom i Zivjeli u prosjeku jo$ 8 mjeseci.

Drugo glavno ispitivanje obuhvacalo je 970 odraslih osoba s prethodno nelije¢enim skvamoznim rakom
jednjaka koji nije bilo moguce kirurski odstraniti, koji se ponovno pojavio ili prosirio. U ispitivanju se
promatrao Opdivo s ipilimumabom ili Opdivo s kemoterapijom u usporedbi s kemoterapijom kao
samostalnom terapijom.

Bolesnici Ciji je rak proizvodio bjelancevinu PD-L1 i koji su bili na terapiji lijekom Opdivo s
ipilimumabom zivjeli su prosjeku joS 13,7 mjeseci u usporedbi s onima koji su lije¢eni kemoterapijom,
¢ije je prezivljenje bilo 9,1 mjesec. Nije bilo razlike izmedu te dvije terapije kad je rije¢ o vremenu
tijekom kojeg su bolesnici Zivjeli bez pogorsanja bolesti.

Bolesnici Ciji je rak proizvodio bjelancevinu PD-L1 i koji su bili na terapiji lijekom Opdivo s
kemoterapijom Zivjeli su prosjeku jos 15,4 mjeseca u usporedbi s onima koji su lijeCeni kemoterapijom
kao samostalnom terapijom, Cije je prezivljenje bilo 9,1 mjesec. Osim toga, vrijeme tijekom kojeg su
bolesnici zivjeli bez pogorsanja bolesti bilo je 6,9 mjeseci u onih koji su bili na terapiji lijekom Opdivo s
kemoterapijom, u usporedbi s 4,4 mjeseca u onih koji su lijeCeni kemoterapijom kao samostalnom
terapijom.

Lokalizirani (rani) rak jednjaka i rak gastroezofagealnog spoja

U glavnom ispitivanju kojim su bila obuhvaéena 794 bolesnika promatrao se ucinak lijeka Opdivo u

bolesnika s lokaliziranim rakom jednjaka i rakom gastroezofagealnog spoja. U svih su bolesnika jos

uvijek postojale stanice raka u tijelu nakon kemoterapije, zraCenja i kirurSkog zahvata te je kod njih
postojao visoki rizik od ponovne pojave raka.

U tom su ispitivanju bolesnici koji su primali lijek Opdivo u prosjeku Zivjeli 22 mjeseca bez ponovne
pojave raka, dok su bolesnici koji su primali placebo zivjeli 11 mjeseci.
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Uznapredovali adenokarcinom Zeludca, gastroezofagealnog spoja ili jednjaka

U glavnom ispitivanju koje je ukljucivalo 955 odraslih osoba s prethodno nelije¢enim uznapredovalim ili
metastatskim adenokarcinomom Zzeludca, gastroezofagealnog spoja ili jednjaka, Cije tumorske stanice
imaju visoku razinu bjelancevine PD-L1 (koje su definirane kao kombinirani pozitivni rezultat >5),
usporedivana je terapija lijekom Opdivo u kombinaciji s kemoterapijom s kemoterapijom kao
samostalnom terapijom. Bolesnici koji su primali lijek Opdivo i kemoterapiju Zivjeli su u prosjeku

8 mjeseci bez pogorsanja bolesti i ukupno prosjec¢no 14 mjeseci. Bolesnici koji su primali samo
kemoterapiju Zivjeli su u prosjeku 6 mjeseci bez pogorsanja bolesti i ukupno 11 mjeseci.

Koji su rizici povezani s lijekom Opdivo?

Potpuni popis zabiljezenih nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Opdivo potrazite u
uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Opdivo kad se primjenjuje kao samostalna terapija (koje se mogu javiti u
(malaksalost), svrbez, smanjeni apetit, bol u zglobovima, zatvor, otezano disanje, bol u trbuhu,
infekcije nosa i grla, vrudica, glavobolja, anemija (nizak broj crvenih krvnih stanica) i povracanje.
Sigurnosni profil u adolescenata usporediv je s onim utvrdenim u odraslih osoba.

Opdivo je takoder Cesto povezan s nuspojavama koje se odnose na djelovanje imunosnog sustava na
tjelesne organe. Vecina se nuspojava povlaci nakon odgovarajuce terapije ili prekida terapije lijekom
Opdivo.

Dodatne nuspojave mogu se javiti ako se Opdivo primjenjuje s drugim lijekovima protiv raka.
Zasto je lijek Opdivo odobren?

Europska agencija za lijekove smatrala je da je utvrdena korist od lijeka Opdivo u bolesnika s
odredenim vrstama raka u uznapredovaloj fazi (kao Sto su melanom, rak plu¢a nemalih stanica,
karcinom bubreznih stanica, maligni pleuralni mezoteliom, rak debelog crijeva ili rektuma te neke vrste
raka Zeludca i jednjaka). Lijek Opdivo ucinkovit je i u sprjeCavanju ponovne pojave raka nakon
kirurSkog zahvata u bolesnika s melanomom, rakom jednjaka, rakom na spoju jednjaka i Zeludca i
karcinomom urotela.

Lijek se pokazao djelotvornim i u lijeCenju NSCLC-a prije kirurSkog zahvata, u slu¢ajevima kad rak
stvara bjelancevinu PD-L1 i kad postoji visok rizik od ponovne pojave bolesti.

Melanom u adolescenata sli¢an je toj bolesti u odraslih, pa Opdivo djeluje na sli¢an nacin u odraslih
osoba i u adolescenata. Stoga, kad se primjenjuje u adolescenata za lijeCenje uznapredovalog
melanoma ili za sprjeCavanje ponovne pojave melanoma nakon kirurSskog zahvata, oCekuje se da ¢e
Opdivo imati koristi slicne onima koje su opazene u odraslih osoba.

Bolesnici s karcinomom urotela reagirali su na terapiju lijekom Opdivo nakon Sto druge terapije nisu
bile uspjesne. Iako su ispitivanja klasi¢nog Hodgkinovog limfoma ukljucivala mali broj bolesnika, u tih
je bolesnika zabiljezena visoka stopa odgovora na terapiju, dok su prethodne terapije bile neuspjesne
ili su za te bolesnike mogucnosti lijeCenja bile ogranicene.

Smatralo se da je nuspojave lijeka Opdivo mogucde kontrolirati odgovarajuéim mjerama te da su koristi
od lijeka vece od njegovih nuspojava. Stoga je Agencija zakljucila da koristi od lijeka Opdivo
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucila izdavanje odobrenja za njegovu primjenu u EU-u.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Opdivo?

Tvrtka Ce pripremiti karticu za bolesnike s upozorenjima na rizike koje lijek za njih predstavlja, kao i
upute o tome kada se obratiti lije¢niku ako primijete simptome nuspojava povezanih s imunosnim
sustavom. Tvrtka ¢e takoder dostaviti dodatne podatke o dugoro¢nim koristima od lijeka Opdivo te
provesti ispitivanja kako bi se ustanovilo koji ¢e bolesnici najvjerojatnije imati koristi od lijeka.

Bududi da nije jasno u kojoj mjeri ipilimumab pridonosi koristima lijeka ako se primjenjuje u
kombinaciji s lijekom Opdivo u bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica, tvrtka mora
provesti ispitivanje kako bi se utvrdio doprinos ipilimumaba kao i to mogu li se rizici povezani s
ipilimumabom dodatno smanijiti.

Tvrtka mora dostaviti i dodatne podatke o ucinkovitosti lijeka Opdivo iz ispitivanja koje je u tijeku u
bolesnika s rakom jednjaka ili gastroesofagealnog spoja, iz ispitivanja koje je u tijeku na bolesnicima s
urotelnim rakom te iz ispitivanja koje je u tijeku na odraslim osobama i adolescentima u dobi od 12
godina i starijih sa stadijem II.B ili IIC melanoma. Uz to, mora dostaviti i dodatne podatke o
djelotvornosti lijeka Opdivo iz ispitivanja koje je u tijeku i u kojem sudjeluju osobe oboljele od NSCLC-
a, kada se lijek daje prije kirurskog zahvata.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Opdivo takoder se nalaze u saZzetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Opdivo kontinuirano se prate. Nuspojave prijaviljene za

lijek Opdivo pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Opdivo

Lijek Opdivo dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 19. lipnja 2015.

Vise informacija o lijeku Opdivo dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 8. 2023.
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