A YERVOY™ (ipilimumab) olyan, elérehaladott (nem
reszekabilis vagy metasztatikus) melanomaban
szenvedd felnottek kezelésére javallott, akik korabban
mar kaptak kezelést.'

YERVOY™: az els6 olyan engedélyezett készitmény, amely hosszu
tavu teljes tulélést biztosit elérehaladott melanomaban*?
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Hosszi tavi teljes talélés a YERVOY™-jal?
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Forras: Hodi FS et al. 2010

YERVOY™: egy T-sejt serkento terapia, ami arra aktivalja azimmunrendszert, hogy az
elpusztitsa a daganatokat’

- A YERVOY™ nem kozvetlenll a daganatot témadja, hanem specifikusan blokkolja a citotoxikus
T-lymphocyta antigén-4 (CTLA-4) okozta inhibitoros szignalt - amely az érintett T-sejt szupressziojat
okozza - igy segfti el az immunvalaszt a daganattal szemben.?

A fontos biztonsagossagi informaciokért olvassa el a YERVOY™
Alkalmazasi eldirasat vagy latogasson el a <www.bmsoncology.hu> honlapra

co
© 2012 Bristol-Myers Squibb Company. Minden jog fenntartva. HUIP-A0020 731HQ12PMO016(4) / Lezards datuma:2012.08.15.

Ny
A R . YERVOY.~
1y Bristol-Myers Squibb (ipiimumab)

koncentratum oldatos inflziéhoz

*Eqy Il fazis, randomizalt, kontrollos linikai vizsgélatban.
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YERVOY 5 mg/ml koncentratum oldatos infliziohoz roviditett alkalmazasi el6iras. Hatéanyag: A koncentratum 5 mg ipilimumabot
tartalmaz milliliterenként. Segédanyagként a koncentratum 0,1 mmol néatriumot tartalmaz milliliterenként, ami 2,30 mg natrium. A
segédanyagok teljes listajat 1asd az Alkalmazasi el6irasban. Terapias javallat: A YERVOY olyan, el6rehaladott (nem reszekabilis vagy
metasztatikus) melanoméban szenvedé felnéttek kezelésére javallott, akik korabban mar kaptak kezelést. Adagolas és alkalmazas: A
kezelést a daganatok kezelésében jértas szakorvosnak kell elkezdenie és felligyelnie. A YERVOY javasolt indukcids kezelése 3 mg/kg,
90 perc alatt intravénasan adva, minden 3. héten, 6sszesen 4 ddzisban. Az infuzié javasolt idétartama 90 perc. A YERVOY alkalmazhat6
intravénasan higitas nélkil, vagy 9 mg/ml (0,9%-os) natrium-klorid oldatos injekcidval vagy 50 mg/ml (5%-os) gliikdz oldatos injekciéval
1 és 4 mg/ml kozotti koncentraciora higithatd. A YERVOY-t tilos intravénas I6kés vagy bolus injekcié formajaban beadni! A kezelés
megkezdése és a YERVOY minden doézisa el6tt majfunkcids - és pajzsmirigyfunkcids vizsgalatokat kell végezni. Emellett a YERVOY-kezelés
alatt azimmunrendszeri mellékhatasokra utalé barmilyen panaszt vagy tiinetet ki kell vizsgalni, beleértve a hasmenést és a colitist is. Az
immunrendszeri mellékhatasok kezeléséhez egy ddzis kihagyasara vagy a YERVOY-kezelés végleges abbahagydsdra, valamint szisztémas,
nagy dozisu kortikoszteroidok vagy bizonyos esetekben mas, kiegészité immunszuppressziv kezelés elkezdésére lehet sziikség. A ddzis
csOkkentése nem javasolt. Egy mellékhatas miatt kihagyott dézisokat tilos potolni. A kezelés végleges abbahagydsara vagy a tervezett
dozisok kihagyasara vonatkozo ajanlasokat lasd az Alkalmazasi elGiras 4.2 pontjaban. Gyermekek és serdiil6k: AYERVOY 18 évnél fiatalabb
gyermekeknél nem alkalmazhatd. Idések: A dozis specifikus mddositasa ebben a populaciéban nem sziikséges. Besziikilt vesem(ikédés:
A YERVOY biztonsagossagat és hatasossagat besziikilt vesem(ikodés(i betegeknél nem vizsgaltak. Populaciés farmakokinetikai
vizsgalatok eredményei alapjan azenyhe —kozepesen sulyos vesem(ikddési zavarban szenvedd betegeknél a dozis specifikus médositasa
nem sziikséges. Besz(ikiilt mdjm(ikédés: AYERVOY biztonsagossagat és hatasossagat beszlkilt majmikodési betegeknél nem vizsgaltak.
A YERVOY-t évatosan kell alkalmazni az olyan betegeknél, akiknek a vizsgélat megkezdésekor a transzaminazszintje > 5-szor magasabb,
mint a normalérték felsé hatara vagy a bilirubinszintje > 3-szor magasabb, mint a normalérték felsé hatéra. Ellenjavallat: A készitmény
hatdéanyagéval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység. Kiilonleges figyelmeztetések: A YERVOY a fokozott vagy
rendkivil er6s immunaktivitadsbdl (immunrendszeri eredet(i mellékhatasokbdl) ered6é gyulladdsos mellékhatasokkal tarsul, amelyek
valoszintileg a hatdsmechanizmusaval fliggnek 6ssze. A sulyos vagy életveszélyes, immunrendszeri eredetl mellékhatdsok érinthetik a
tapcsatornat, a majat, a bért, azidegrendszert, az endokrin rendszert vagy mas szervrendszereket. Mikdzben a legtdbb immunrendszeri
eredet(i mellékhatas az indukcids periddus alatt jelentkezik, honapokkal a YERVOY utolsé dézisa utan megjelenékrél is beszamoltak.
Hacsak mas, alternativ etiolégia nem igazolddott, a hasmenést, a gyakoribb székletiritést, a véres székletet, a méjfunkcios vizsgalatok
eredményeinek emelkedését, a bérkilitést és az endokrin betegségeket gyulladasos eredetlinek és a YERVOY-jal dsszefiiggének kell
tekinteni. Az életveszélyes szovédmények minimalisra csokkentése érdekében a korai diagndzis és a megfelel6 kezelés elengedhetetlentil
szlikséges. A sulyos, immunrendszeri eredetli mellékhatasok kezeléséhez mas immunszuppressziv terdpidval egyitt vagy anélkil
szisztémas, nagy dozisu kortikoszteroidokra lehet sziikség. Az immunrendszeri eredetli mellékhatasok YERVOY-specifikus kezelési
ajanlasai az Alkalmazasi el6iras 4.4 pontjaban talalhatoak. A klinikai vizsgalatokban voltak sulyos infuzids reakciokrol szolé beszamoldk.
Sulyos infuzids reakcid esetén a YERVOY infuziot fel kell fliggeszteni, és megfeleld kezelést kell kezdeni. A YERVOY-t kerdlni kell az olyan
betegeknél, akiknek sulyos, aktiv autoimmun betegségtik van, akiknél az immunrendszer tovabbi aktivélasa potencidlis életveszéllyel
fenyeget, és a potencidlis haszon/kockazat arany gondos, egyénreszabott mérlegelését kovetéen dvatosan kell alkalmazni mas, olyan
betegeknél, akiknek az anamnaesisében autoimmun betegség szerepel. Gyégyszerkolcsonhatasok: A kezelés megkezdésekor, a
YERVOY elkezdése el6tt a kortikoszteroidok szisztémas alkalmazasat kertlni kell, mivel fennall annak a lehetésége, hogy gatoljak a
YERVOY farmakodinamias aktivitasat és hatasossagat. Ugyanakkor a YERVOY-kezelés elkezdése utan az immunrendszeri eredetl
mellékhatasok kezelésére alkalmazhatok szisztémas kortikoszteroidok vagy mas immunszuppresszansok. Az antikoagulansok
alkalmazasa koztudottan néveli a gastrointestinalis vérzés kockazatét. Mivel a gastrointestinalis vérzés egy, a YERVOY-jal jaréd mellékhatas,
ezért azokat a betegeket, akiknek egyidejlleg antikoagulans kezelésre van sziiksége, gondosan monitorozni kell. Terhesség és
szoptatas: A YERVOY alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzdképes kort nék esetében, akik nem alkalmaznak
fogamzasgétlast, kivéve, ha a klinikai elényok meghaladjak a potenciélis kockazatot. A szoptatott csecsemdknél esetlegesen fellépd
mellékhatdsok miatt a YERVOY alkalmazésa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatdst fliggesztik fel, vagy megszakitjdk a kezelést —
figyelembe véve a szoptatas el6nyét a gyermekre nézve, valamint a YERVOY terdpia elényét a nére nézve. Mellékhatasok: A YERVOY a
leggyakrabban olyan mellékhatasokkal jart, amelyek a fokozott vagy rendkiviil er6s immunaktivitadsbdl erednek. Ezek tobbsége, koztiik
a sulyos reakciok is a megfelelé gydgyszeres kezelés elkezdése vagy a YERVOY elhagyasa utdn megsz(intek. A YERVOY-kezeléssel
Osszefliggésbe hozhatd nagyon gyakori és gyakori mellékhatdsok felsoroldsa: nagyon gyakori (= 1/10): csokkent étvagy, hasmenés,
hanyas, hanyinger, bérkilités, pruritus, faradtsag, reakcioé az injekcié beadasi helyén, 1az; gyakori (= 1/100 - < 1/10): tumoros fajdalom,
anaemia, lymphopenia, hypopituitarismus (beleértve a hypophysisitist is), hypothyreosis, dehydratio, hypokalaemia, zavart éllapot,
periférids szenzoros neuropathia, szédulés, fejfajas, lethargia, homalyos latas, szemfajdalom, hypotonia, kipirulas, héhullam, dyspnoe,
kohogés, gastrointestinalis vérzés, colitis, székrekedés, gastroesophagealis reflux betegség, hasi fajdalom, kéros majfunkcio, dermatitis,
erythema, vitiligo, urticaria, alopecia, éjszakai verejtékezés, szaraz bor, arthralgia, myalgia, musculoskeletalis fajdalom, izomspasmusok,
hidegrazas, gyengeség, oedema, fajdalom, emelkedett alanin-aminotranszferdz, emelkedett aszpartat-aminotranszferaz, emelkedett
bilirubinszint a vérben, testtdémeg-csokkenés. (A mellékhatdsok teljes listdjdt ldsd az Alkalmazdsi eléirdsban). Tuladagolas: Tuladagolas
esetén a betegnél a mellékhatasok okozta valamennyi panaszt és tiinetet gondosan monitorozni kell, és megfelel tlineti kezelést kell
elkezdeni. Felhasznalhatdésagi id6tartam: Bontatlan injekcios tiveg: 3 év. Hiitészekrényben (2°C - 8°C) tarolandé. Nem fagyaszthato! A
fénytél valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandoé. Kiszerelés: 1x10 ml, 1x40 ml. Kiadhatésag: Orvosi rendelvényhez
kotott gyodgyszer (1). TB tamogatas: nincs, a termék teljes aron elérhetd. Késziilt a YERVOY 2012. junius 21-i alkalmazasi eléirasa
alapjan, melyet kérjiik tanulmanyozzon a gyégyszer alkalmazasa elé6tt! A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Bristol-Myers
Squibb Pharma EEIG; Uxbridge Business Park, Sanderson Road, Uxbridge UB8 1DH, Nagy-Britannia. A készitményhez kapcsolédé tovabbi
kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak képvisel&jéhez: Bristol-Myers Squibb Kft. 1024 Budapest, Lévéhaz
u. 39.Tel.: 06-1-301-9702. Fax: 06-1-301 9701. [
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