Potilastiedot ja

hoitopaivakirja

Sinulle, jonka hoidossa kaytetaan
OPDIVO"-valmistetta (nivolumabi) yhdessa
YERVOY"-valmisteen (ipilimumabi)
kanssa malignin pleuramesoteliooman
(keuhkopussisyopa) hoitoon
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Johdanto

Tdmad esite on tarkoitettu ohjeeksi sinulle, jonka hoidossa kdytetdadn OPDIVO-valmistetta yhdessd
YERVQOY-valmisteen kanssa. Esite sisdltad lisdtietoa OPDIVO- ja YERVOY-valmisteista ja siitd, mitd voit
odottaa hoidoltasi. Tassa esitteessa kuvaillaan my6s mahdollisten sivuvaikutusten oireet, joita sinun
tulee tarkkailla, seka mita sinun tulee tehdd, jos havaitset nditd oireita.

Katso kattavat tiedot OPDIVO- ja YERVOY-valmisteiden pakkausselosteesta osoitteesta www.fass.se.

Tietoa hoidosta

Immuunijdarjestelmd koostuu useista erilaisista soluista, kuten T-soluista, jotka ovat osa kehon
luonnollista puolustusjdrjestelmad. T-solut etsivat ja tuhoavat kehon vieraina pitdmia soluja, kuten
bakteereja, viruksia ja sydpdsoluja. Joskus sydpdsolut voivat kuitenkin onnistua piiloutumaan
immuunijdrjestelmdn puolustukselta, jolloin syopd padsee kasvamaan ja leviamadn.

OPDIVO auttaa pysdyttamalla sytpdsolujen immuunijdrjestelmdn T-soluille asettaman sulun. YERVOY
puolestaan lisaa T-solujen aktiivisuutta niin, ettd ne voivat hyokdta sydpdsoluja vastaan ja tuhota ne.

Koska hoito aktivoi immuunijdrjestelmad, sen aikana voi ilmetd sivuvaikutuksia, jotka aiheutuvat

siitd, ettd immuunijdrjestelmadsta tulee hyvin aktiivinen ja se alkaa hydkdta terveitd soluja vastaan.
Sinun on tdrked ottaa heti yhteytta hoitavaan Iadkadriin tai sairaanhoitajaan, jos havaitset oireita tai
merkkejd sivuvaikutuksista. Lisdtietoa hoitoon liittyvistad sivuvaikutuksista voit lukea kohdasta Hoidon
sivuvaikutukset sivuilta 3-4.

Ennen hoidon aloittamista

Ennen hoitoa ladkdrisi tarkistaa yleisen terveydentilasi. Sinulta otetaan myos verikokeita hoidon aikana.

Ennen hoitoa kdytte ladkarisi kanssa ldpi seuraavat:

@ onko sinulla autoimmuunisairaus (tila, jossa keho hytkkaa kehon omia soluja vastaan)

® oletko aikaisermmin saanut OPDIVO- tai YERVOY-valmistetta ja saanut vakavia sivuvaikutuksia
ndistd ladkeaineista

® onko syopd levinnyt aivoihin
® onko sinulla aikaisemmin ollut tulehdus keuhkoissa
® kdytatko tai oletko dskettdin kdyttanyt muita ladkeaineita.

Keskustele ladkdrisi kanssa, jos olet tai uskot olevasi raskaana, jos suunnittelet lapsen hankintaa tai jos
imetdt. Hoidon yhteydessa on tdrked suojautua raskaudelta.
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Hoidon toteuttaminen

OPDIVO yhdessa YERVOY-valmisteen kanssa

OPDIVO ja YERVQY annetaan infuusiona (tiputuksessa) vereen. Infuusiota annetaan 30 minuutin ajan
kumpaakin ja hoitojen vdlissa pidetddn vahintaan 30 minuutin tauko.

Hoito koostuu OPDIVO-valmisteesta kolmen viikon vdlein yhdessd YERVOY-valmisteen kanssa seitse-
madn viikon vdlein.

OPDIVO 360 mg q3w +

Hoito jatkuu sairauden etenemi-
sen mukaan, sietiméattomain
toksisuuteen saakka tai
enintdin 2 vuoden ajan

m
/kg

YERVOY . 1me

. . . . . . - - . . . . . >

Aika (viikkoa)

Hoitopdivdnd saatat tuntea olosi sairaaksi. Hoitava lddkarisi tai sairaanhoitajasi kertoo, miten voit hoitaa
nditd oireita. YERVOY-valmisteen maddrd lasketaan kehon painon mukaan. Kerro hoitohenkilokunnalle,
jos painosi nousee tai laskee.

Hoitosi jatkuu enintddn kahden vuoden ajan tai kunnes sen sietokyky heikkenee. Lddkdrisi arvioi hoidon
keston esimerkiksi rontgenin avulla.

Jos et padse hoitoon varattuna aikana

On erittdin tdrkedd, etta tulet hoidettavaksi varattuina aikoina. Jos et pddse varattuun hoitoon, ladkarisi
suunnittelee seuraavan annoksen antoajan.

Hoidon sivuvaikutukset

Kaikkien ladkeaineiden tavoin myds ndmad voivat aiheuttaa sivuvaikutuksia, mutta niitd ei vdlttamatta
tule kaikille. Hoito vaikuttaa immuunijdrjestelmaddsi ja voi aiheuttaa tulehdusta kehon eri osiin. Tulehdus
voi aiheuttaa vakavia vaurioita kehoon, ja tietyt tulehdustilat voivat olla hengenvaarallisia ja niihin
voidaan tarvita hoitoa tai ne voivat edellyttad hoidon keskeyttamistd.



Valtaosaan hoitoon liittyvistd sivuvaikutuksista voidaan vaikuttaa. Ladkdrisi voi esimerkiksi padttda
antaa sinulle toista lddkeainetta oireiden vdhentdmiseksi ja komplikaatioiden estdmiseksi, siirtad
seuraavaa annosta myéhemmaksi tai lopettaa hoidon. Varhaiset sivuvaikutuksia ehkdisevdt
toimenpiteet vdhentdvadt sen riskid, ettd hoito taytyy keskeyttdd. Sinun on tdrked ottaa heti yhteyttd
hoitohenkilokuntaan, jos epdilet sivuvaikutusta tai et voi hyvin.

Sivuvaikutuksia voi ilmetd koska tahansa hoidon aikana. Ota huomioon, ettd sivuvaikutuksia voi tulla
jopa viikkojen tai kuukausien kuluttua viimeisimmdstd annoksesta.

Sinun on tdrked ottaa heti yhteytta hoitohenkilokuntaan, jos epdilet sivuvaikutusta. Sivuvaikutukset on
erittdin tdrked havaita ajoissa, silld silloin ne voidaan hoitaa ja tilan paheneminen voidaan estdad.

Ota vilittomasti yhteytta lddkariin tai sairaanhoitajaan,
jos havaitset joitakin ndistda merkeista tai oireista:

Maksaan liittyvat ongelmat: merkkejd ja oireita tdstad voivat olla keltaisen silmanvalkuaiset tai
kellertava iho (keltatauti), kipu vatsanseudun vasemmalla puolella tai vasymys.

Ripuli: vetinen, I16ysa tai pehmea uloste tai muut suolen tulehduksen (koliitti) oireet,
kuten vatsakivut ja limainen tai verinen uloste.

Munuaisiin liittyvat ongelmat: merkki ja oire tastd vai olla virtsan madrdn vaheneminen.

Keuhkoihin liittyvadt ongelmat, kuten hengitysvaikeudet tai yskd. Namd voivat olla merkkejad
tulehduksesta keuhkoissa.

Tulehdus lihaksissa, kuten myokardiitti (sydanlihastulehdus), myosiitti (lihastulehdus) ja
rabdomyolyysi (lihasten ja nivelten jaykkyys, lihaskrampit). Taman merkit ja oireet voivat ilmeta
lihaskipuna, jaykkyytena, heikkoutena, rintakipuna tai voimakkaana vdsymyksena.

Hormonia tuottaviin rauhasiin liittyvat ongelmat (kilpirauhanen tai lisamunuaiset): merkkeja ja
oireita siitd, etta rauhaset eivdt toimi normaalisti, voivat olla voimakas vdasymys, painon
muutokset tai pddnsdrky ja ndkohadiriot.

Diabetes (oireet, kuten kohtuuton jano, virtsan maaran voimakas lisdantyminen, ruokahalun
lisdantyminen ja painon lasku, vdsymyksentunne, uneliaisuus, heikkous, masennus,
arsyyntyneisyys) tai diabeettinen ketoasidoosi (diabetekseen liittyva happi veressa).

lhotulehdus , joka voi aiheuttaa vakavan ihoreaktion (tunnetaan nimella toksinen
epidermaalinen nekrolyysi ja Stevens-Johnsonin oireyhtymd). Merkkeja ja oireita vakavasta
(joskus hengenvaarallisesta) ihoreaktiosta voivat olla ihottuma, kutina ja ihon hilseileminen.

® 00 000

Ota valittémasti yhteytta sairaanhoitohenkilokuntaan, jos havaitset tdssd esitteessa mainittuja
merkkejd tai oireita tai jos sinulla on muita sivuvaikutuksia. Ladkehoito varhaisessa vaiheessa voi estda
ongelman pahenemisen. Ald yrita hoitaa oireita muilla ladkkeillad itse.

Katso kattava luettelo sivuvaikutuksista OPDIVO- ja YERVOY-valmisteiden pakkausselosteesta
osoitteesta www.fass.se.
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Yleisimpia hoitoon liittyvia kysymyksia ja vastauksia

OPDIVO yhdessa YERVOY-valmisteen kanssa on ladkeaine, joka auttaa kehon omaa puolus-
tusjarjestelmaa hyokkaimaan sydpdsoluja vastaan ja tuhoamaan niita.

Miten OPDIVO yhdessd YERVOY-valmisteen kanssa toimii?

Immuunijarjestelmd koostuu useista erilaisista soluista, kuten T-soluista, jotka ovat osa kehon luonnol-
lista puolustusjdrjestelmad. T-solut etsivat ja tuhoavat kehon vieraina pitamid soluja, kuten bakteereja,
viruksia ja syopdsoluja. Joskus syopdsolut voivat kuitenkin onnistua piiloutumaan immuunijdrjestelman
puolustukselta, jolloin syopd padsee kasvamaan ja levidmaan.

OPDIVO auttaa pysdyttamadlla sydpdsolujen immuunijdrjestelman T-soluille asettaman sulun. YERVOY
puolestaan lisad T-solujen aktiivisuutta niin, ettd ne voivat hyokatd sydpdsoluja vastaan ja tuhota ne.
Ldakarisi arvioi, voidaanko sinua hoitaa OPDIVO- ja YERVQOY-valmisteiden yhdistelmalld.

Koska hoito aktivoi immuunijarjestelmda, sen aikana voi ilmeta sivuvaikutuksia, jotka aiheutuvat siitd,
ettd immuunijdrjestelmdstd tulee hyvin aktiivinen ja se alkaa hyokdtd terveitd soluja vastaan. Sinun on
tarked ottaa heti yhteytta hoitavaan ladkdriin tai sairaanhoitajaan, jos havaitset oireita tai merkkeja

sivuvaikutuksista. Lisatietoa hoitoon liittyvistd sivuvaikutuksista voit lukea kohdasta Hoidon sivuvaiku-

tukset sivuilta 3-4.

Miten hoito annetaan?

OPDIVO ja YERVOY annetaan infuusiona (tiputuksessa) vereen. Infuusiota annetaan 30 minuutin ajan
kumpaakin ja hoitojen vdlissa pidetddn vahintddn 30 minuutin tauko.

Hoito koostuu OPDIVO-valmisteesta kolmen viikon valein yhdessd YERVQOY-valmisteen kanssa seitse-
mdn viikon valein.

Missd hoito annetaan?
Hoito tapahtuu sairaalassa ladkdrin valvonnassa.

Miten kauan hoito jatkuu?

Hoitosi jatkuu enintadn kahden vuoden ajan tai kunnes sen sietokyky heikkenee. Laakarisi arvioi hoidon
keston esimerkiksi rontgenin avulla.

Tdytyyké hoito lopettaa, jos sivuvaikutuksia ilmenee?

Jos havaitset sivuvaikutuksia, ota yhteyttd lddkdriin tai sairaanhoitajaan. Valtaosaan hoitoon liittyvis-
ta sivuvaikutuksista voidaan vaikuttaa. Ladkarisi voi padttda antaa sinulle toista lddkeainetta oireiden
vahentdmiseksi ja sivuvaikutusten pahenemisen estamiseksi, siirtda seuraavaa annosta myohemmadksi
tai lopettaa hoidon. Varhaiset sivuvaikutuksia ehkdisevat toimenpiteet vdhentdvat sen riskid, ettd hoito
taytyy keskeyttdd.

Mitd teen, jos havaitsen sivuvaikutuksia hoidon aikana?

On tarkeda, ettd otat heti yhteytta ldadkdriin tai sairaanhoitajaan, jotta sivuvaikutuksia voidaan hoitaa
mahdollisimman varhaisessa vaiheessa niiden pahenemisen estamiseksi. OPDIVO- ja YERVOY-valmis-
teiden kayton sivuvaikutukset saadaan usein poistettua kortikosteroideilla.



Sinun on tarked ottaa heti yhteytta hoitohenkilkuntaan, jos epdilet sivuvaikutusta tai et voi hyvin. Ala
yrita hoitaa oireita tai sivuvaikutuksia itse. On myds tdrked tietdd, ettd sivuvaikutuksia voi ilmetd koska
tahansa hoidon aikana ja jopa useita kuukausia hoidon pddttymisen jdlkeen.

Voinko kdyttdd muita Iddkkeitd hoidon aikana?

On tarkeda, ettad kerrot laakarillesi kaikista muista kayttamistdsi l[ddkkeista ennen hoidon aloittamista.
Hoidon aikana on myos tdrkedd, etta keskustelet [ddkarisi kanssa ennen uuden ladkkeen kdytdn aloitta-
mista.

Mitd teen, jos en pddse hoitoon varattuna aikana?

On erittdin tarkedd, ettd kdyt jokaisella hoitokerralla. Jos et padse varattuun hoitoon, hoitoyksikkdsi
suunnittelee seuraavan annoksen antoajan.

Jos sinulla on muuta kysyttdvda hoidostasi, ota yhteytta lddkdriin tai sairaanhoitajaan.

Potilaskorttisi

Saat potilaskortin ladkdrilta tai sairaanhoitajalta. Se sisdltad tdrkeita turvallisuustietoja, jotka sinun

on tdrked huomioida ennen OPDIVO- ja YERVOY-valmisteilla tehtavda hoitoa seka hoidon aikana ja sen
jdlkeen. Se sisdltad myads tietoja, jotka kaikkien sinua hoitavien henkildiden tulee tietdd hoidostasi. Tdstd
syystd on tdrkedd, ettd naytat potilaskortin aina kaikille sinua hoitaville henkildille. Tdmd koskee myds
kayntejad terveyskeskuksessa tai sairaalassa.

Jos et ole saanut potilaskorttia tai jos olet kadottanut sen, pyydd uusi kortti sinua hoitavalta ladkdriltad tai
sairaanhoitajalta.

Pida potilaskortti aina mukanasi ja ndyta se, jos kayt toisella ladkarilla esimerkiksi lomalla ollessasi.
Se sisdltdad tdrkedd tietoa oireista, joita voi olla tarpeen hoitaa sinua hoitavan ladakarin ohjeiden mukaan.

Hoitopaivakirja

Tdman paivakirjan tarkoituksena on auttaa sekd sinua, |ddkdridsi ettd sairaanhoitajaasi havaitsemaan
varhaisessa vaiheessa mahdolliset sivuvaikutusten oireet, joita voi ilmetd, kun sinua hoidetaan OPDIVO-
ja YERVOVY-valmisteilla. Kun oireet havaitaan varhaisessa vaiheessa, niitd voidaan usein hoitaa ja
sivuvaikutusten paheneminen voidaan estdd.

Tdytd pdivdkirjaa ja ota se mukaasi jokaiselle kaynnille hoitavan ladkdrin tai sairaanhoitajan luona.



1. HOITOVIIKKO

Hoidon pdivamdara: ... paiva ..o IR i

Kuinka voit?

O = A O 2 A o = A S o = A
Selviydytko paivittdisistd toiminnoistasi?

O = A o 2 AR o = A o =2 AR o = A
Onko sinulla pahoinvointia ja/tai oksenteletko?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El
Oletko menettanyt ruokahalusi tai onko sinulla normaalia vihemman nalan tunnetta?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El

Kuinka monta kertaa ulostat pdivassa?

Ulostatko normaalia useammin?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El
Ovatko ulosteesi ohuita tai vetisia?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El
Oletko ndhnyt verta tai limaa ulosteissasi?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El
Onko ulostaminen kivuliasta?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El
Onko sinulla tuore yska tai onko yskasi pahentunut?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El
Onko sinulla hengitysvaikeuksia?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El
Onko sinulla kutinaa, ihottumaa, mustelmia, haavaumia tai ihon kuoriutumista?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El
Onko sinulla jatkuvaa tai epatavallista padnsarkya?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El
Oletko ollut erittdin vasynyt?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El

.................. paiva ...
R [ e /...
o = A o =
o = A o=
KYLLA | El KYLLA
KYLLA | El KYLLA
KYLLA © EI KYLLA
KYLLA © EI KYLLA
KYLLA = EI KYLLA
KYLLA | El KYLLA
KYLLA © ElI KYLLA
KYLLA © EI KYLLA
KYLLA = EI KYLLA
KYLLA © EI KYLLA
KYLLA © EI KYLLA

Onko sinulla ollut mielialan tai kdyttdaytymisen muutoksia, kuten seksuaalivietin heikentymistd, drtyneisyytta tai unohtelemista?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El
Onko sinulla ollut lihasten puutumista, kipua tai heikkoutta tai kdvelemisvaikeuksia?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El
Onko sinulla kipua tai tunnottomuutta/ turvotusta nivelissa tai lihaksissa?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El
Onko sinulla ollut kipua tai silmdn punoitusta, ndkékyvyn ongelmia tai ndon hamartymista?

KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El KYLLA El

KYLLA | ElI KYLLA
KYLLA | El KYLLA
KYLLA | ElI KYLLA
KYLLA | ElI KYLLA

Ota valittomasti yhteytta poliklinikkaan, jos tunnet olosi sairaaksi hoidon aikana. Sielld voidaan auttaa sinua.
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Katso kattavat tiedot OPDIVO- ja
YERVOY-valmisteiden pakkausselosteesta

osoitteesta www.fass.se.

Lisdtietoa OPDIVO- ja YERVOY-valmisteista
on sivustossa www.opdivopatient.se

OPDIVO’ on immuunihoito, jota kaytetdan aikuisten

hoitoon, joilla on

« edennyt ei-pienisoluinen keuhkosydpa (keuhko-
sydvan tyyppi)

» keuhkopussisyopa (maligni pleuramesoteliooma,
syopadtyyppi, joka vaikuttaa keuhkoja ymparoi-
vaan kudokseen).

Opdivo-valmisteen vaikuttava aine on nivolumabi.

Opdivoa voidaan antaa monoterapiana tai yhdessa
Yervoy’-valmisteen ja kemoterapian kanssa pitkalle
edenneen ei-pienisoluiseen keuhkosyévdn hoitoon.

Opdivoa voidaan antaa Yervoy-valmisteen kanssa
keuhkopussisyévan hoitoon.

On tarkead, ettd luet myos yhdessa Opdivon kanssa
saamasi ladkeaineen pakkausselosteen. Jos sinulla
on kysyttaa ndistd ladkeaineista, ota yhteytta
ladkariisi.

Al kiyta Opdivoa, jos olet allerginen nivolumabille

tai jollekin muulle taman ladkeaineen sisaltamalle
aineelle.

Al3 hoida Opdivon kayttéon liittyvia sivuvaikutuksia
itse, vaan ota aina yhteytta ladkariisi. Ota
huomioon, etta sivuvaikutuksia voi ilmetd koska

dl Bristol Myers Squibb®

tahansa hoidon aikana, joskus jopa viikkojen tai
kuukausien paasta viimeisimmasta annoksesta.

Vahvuus ja pakkaus:0pdivo on infuusionestetiivis-
te, jonka vahvuus on 10 mg/ml. Pakkauskoko on
joko 1injektiopullo a 4 ml, 1injektiopullo a 10 ml tai
Tinjektiopullo a 24 ml.

Lisatietoja: Lisatietoja Opdivosta saat lukemalla
huolellisesti pakkauksessa olevan pakkausselosteen
(on myd6s osoitteessa www.fass.se).

Bristol Myers Squibb
Puh.: +46 8 704 7100
www.bms.com/se
Versio 10

YERVOY’ on immuunihoito, jota kaytetaan aikuisilla
ja vahintaan 12-vuotiailla nuorilla edenneen mela-
nooman (ihosyépatyyppi) hoitoon. Yervoy-valmis-
tetta voidaan antaa yhdessa Opdivo’-valmisteen
kanssa aikuisille edenneen melanooman, edenneen
munuaissolusyévan tai keuhkopussisyovan (malig-
ni pleuramesoteliooma, keuhkosyépatyyppi, joka
vaikuttaa keuhkoja ymparsivaan kudokseen) tai
edenneen kolorektaalisyévan (paksusuoli- tai pe-
rasuolisydpd) hoitoon. Yervoy-valmistetta voidaan
antaa aikuisille Opdivo-valmisteen ja kemoterapian

kanssa edenneen ei-pienisoluisen keuhkosydvan
hoitoon.On tarkedd, ettd luet myds Opdivo-valmis-
teen pakkausselosteen. Jos sinulla on kysyttavaa
Opdivo-valmisteesta, ota yhteytta ladkariisi.

Yervoy-valmisteen vaikuttava aine on ipilimumabi.

Al3 kaytd Yervoy-valmistetta, jos olet allerginen
ipilimumabille tai jollekin muulle tdmdn ladkeaineen
sisdltamalle aineelle.

Al3 hoida Yervoy-valmisteen kayttoon liittyvia
sivuvaikutuksia itse, vaan ota aina yhteytta ladka-
riisi. Ota huomioon, etta sivuvaikutuksia voi ilmeta
koska tahansa hoidon aikana, joskus jopa viikkojen
tai kuukausien padstd viimeisimmastd annoksesta.

Vahvuus ja pakkaus: Yervoy on
infuusionestetiiviste, jonka vahvuus on 5 mg/
ml. Pakkauskoko on joko 1injektiopullo a 10 ml
tail injektiopullo a 40 ml.

Lisdtietoja: Lisatietoja Yervoysta saat lukemalla
huolellisesti pakkauksessa olevan pakkausselosteen
(on my®6s osoitteessa www.fass.se).

Bristol Myers Squibb
Puh.: +46 8 704 7100
www.bms.com/se
Versio 4

YERVOY

(ipilimumab)

OPDIVO. +

= (hivolumab)

www.opdivopatient.se

LOKAKUU 7356-SE-2100072
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