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Opinjoni pozittiva dwar il-bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Opdivo (nivolumab) u Yervoy
(ipilimumab)

Rizultat tal-ezaminazzjoni mill-gdid

Fil-15 ta’ Novembru 2018, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
irrakkomanda li jkun hemm bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti ta’ Opdivo
(nivolumab) u Yervoy (ipilimumab). ll-bidla tikkonc¢erna |-uzu taz-zewg medicini flimkien ghall-kura tal-
karcinoma tac-celloli renali (kancer tal-kliewi). ll-kumpanija li applikat ghall-bidla fl-awtorizzazzjoni
hija Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG.

Fis-26 ta’ Lulju 2018, is-CHMP kien originarjament adotta opinjoni negattiva ghall-uzu ta’ Opdivo u
Yervoy ghall-kura tal-karc¢inoma tac-¢elloli renali. Fuq it-talba tal-kumpanija, is-CHMP ezamina I-
opinjoni tieghu mill-gdid. Wara r-riezaminazzjoni, is-CHMP adotta opinjoni pozittiva finali fil-15 ta’
Novembru 2018 fejn irrakkomanda li jkun hemm bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Opdivo u Yervoy, izda talab lill-kumpanija biex twettaq studju biex tigbor aktar data.

X’inhuma Opdivo u Yervoy?

Opdivo u Yervoy huma medicini kontra |-kancer. Fihom is-sustanzi attivi nivolumab u ipilimumab
rispettivament.

Opdivo ilu awtorizzat minn Gunju 2015. Opdivo diga jintuza wahdu biex jikkura I-karéinoma tac-celloli
renali fpazjenti li gabel kienu kkurati b’'medicini ohra kontra I-kancer. Jintuza wkoll biex jikkura I-
kancers li gejjin: melanoma (kancer tal-gilda), kancer tal-pulmun ta’ celloli mhux zghar, linfoma ta’
Hodgkin klassika (kancer tad-demm), kancer tac-cellola skwamuza tar-ras u tal-ghonq, u kancer
uroteljali (buzziega tal-awrina).

Yervoy ilu awtorizzat minn Lulju 2011. Jintuza biex jikkura adulti b’melanoma avvanzata.

Aktar informazzjoni dwar I-uzu attwali ta’ Opdivo u Yervoy tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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Ghalxiex ghandhom jintuzaw Opdivo u Yervoy?

Opdivo u Yervoy ghandhom jintuzaw flimkien f'pazjenti li qabel kellhom kar¢inoma avvanzata tac-celloli
renali mhux ikkurata li hi megjusa f'riskju moderat sa gholi li taggrava.

Kif jahdmu Opdivo u Yervoy?

Is-sustanza attiva fiz-zewd medicini, in-nivolumab u l-ipilimumab, huma antikorpi monoklonali, tip ta’
proteina li tfasslet biex taghraf u tehel ma’ mira specifika.

In-nivolumab tehel ma’ ricettur imsejjah PD-1, li jinsab fuq certi celloli tas-sistema immunitarja msejha
celloli T. I¢-celloli tal-kancer jistghu jipproducu proteini (PD-L1 u PD-L2) li jehlu ma’ dan ir-ricettur u
jitfu I-attivita tac-celloli T, b’hekk jipprevjenuhom milli jattakkaw il-kancer. Billi tehel mar-ricettur, in-
nivolumab tipprevjeni PD-L1 u PD-L2 milli jitfu ¢-Celloli T, b’hekk tizdied I-abilita tas-sistema
immunitarja biex toqtol i¢-celloli tal-kancer.

L-ipilimumab tehel ma’ u timblokka I-attivita ta’ CTLA-4, proteina li tikkontrolla I-attivita tac-celloli T.
Billi timblokka s-CTLA-4, l-ipilimumab tikkawza I-attivazzjoni u z-zieda tac-celloli T, li jidhlu fit-tumuri u
joqtlu ¢-celloli tat-tumur.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

II- kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni li involva 1,096 pazjent b’kar¢cinoma avvanzata
tac¢-celloli renali li ma kinitx ikkurata gabel. L-istudju gabbel il-kura b’Opdivo u Yervoy kontra I-kura
ma’ medicina ohra kontra |-kancer, sunitinib. L-istudju hares lejn ir-rispons ghall-kura tal-pazjenti u
kemm ghexu I-pazjenti, jew ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP |li wassal ghall-opinjoni negattiva
inizjali?

Ghalkemm deher titjib fis-sopravivenza f’'pazjenti li ma kinux ikkurati gabel minhabba li nghataw il-
kombinazzjoni ta’ Opdivo u Yervoy mqgabbla ma’ sunitinib, ma dehret I-ebda evidenza li turi jekk
Yervoy ikkontribwixxa ghal dawn ir-rizultati jew le u jekk iva, kemm. Huwa maghruf li Opdivo wahdu
jipproduci beneficcju ghall-pazjenti li kienu kkurati gabel bil-karcinoma tac-celloli renali. Dan ifisser li s-
CHMP ma kellux mod kif ikun jaf jekk iz-zieda ta’ Yervoy ma’ Opdivo pproducietx benefi¢¢ju
addizzjonali. Fl-istess hin kien car li I-kombinazzjoni b’Yervoy irrizultat f'aktar effetti sekondarji minn
dawk li dehru b’Opdivo wahdu.

Ghaldagstant, is-CHMP, f'dak il-mument ikkunsidra li I-kombinazzjoni ma setghetx tigi approvata
minhabba n-nuqqgas ta’ gharfien dwar il-kontribuzzjoni ta’ Yervoy.

X'gara matul ir-riezaminazzjoni?

Matul ir-riezaminazzjoni, is-CHMP rega’ hares lejn id-data kollha u kkonsulta grupp ta’ esperti tal-
kancer u pazjenti bil-kancer. Is-CHMP iddiskuta wkoll il-possibbilta li ssir talba biex tingabar aktar data
wara l-awtorizzazzjoni tal-kombinazzjoni.

X’kienu I-konkluzjonijiet tas-CHMP wara r-riezaminazzjoni?

Is-CHMP kkunsidra li r-rizultati mill-istudju ewlieni li gabbel Opdivo u Yervoy ma’ sunitinib urew zieda
klinikament importanti fis-sopravivenza tal-pazjenti bil-kombinazzjoni, u I-effetti sekondarji tgiesu
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bhala accettabbli. Ghakemm il-kontribuzzjoni preciza ta’ Yervoy ma kinitx ¢ara, is-CHMP ivvaluta mill-
gdid id-data minn studji ohra klini¢i u mhux klinici, inkluz studji bil-kombinazzjoni f'tipi ta’ kancer
relevanti ohra, u kkunsidra li I-benefi¢¢ju ta’ Yervoy fil-kombinazzjoni kien intwera bizzejjed. Is-CHMP
kien tal-fehma li I-benefi¢cji tal-kombinazzjoni jeghlbu b’mod sinifikanti r-riskji taghha u ghaldagstant
irrakkomanda li jkun hemm bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Madanakollu, il-kumpanija
ghandha twettaq studju biex tiddetermina I-kontribuzzjoni preciza ta’ Yervoy fil-kombinazzjoni u jekk
ir-riskji jistghux ikomplu jigu mnaqgsa.
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