EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/55213/2019
EMEA/H/C/002213

Yervoy (ipilimumab)
Harsa generali lejn Yervoy u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Yervoy u ghal xiex jintuza?

Yervoy huwa medicina kontra I-kancer li tintuza fl-adulti u fl-adolexxenti minn 12-il sena ‘I fuq
b’melanoma avvanzata (tip ta’ kancer tal-gilda) u fl-adulti b’kar¢cinoma avvanzata tac-celloli renali
(kancer tal-kliewi).

Yervoy normalment jintuza flimkien ma’ medicina ohra, nivolumab, izda jista’ wkoll jintuza wahdu
ghall-melanoma.

Ghall-kar¢inoma tac-celloli renali, Yervoy jinghata lil pazjenti li ma gewx ikkurati gabel u li ghandhom
riskju moderat jew gholi li I-kan¢er taghhom imur ghall-aghar.

Yervoy fih is-sustanza attiva ipilimumab.
Kif jintuza Yervoy?

Yervoy jinghata b‘infuzjoni (dripp) fil-vina matul 90 minuta u d-doza tiddependi mill-piz tal-gisem tal-
pazjent.

Meta Yervoy jintuza wahdu, il-pazjent jircievi doza kull 3 gimghat ghal total ta’ 4 dozi. Meta jintuza ma’
nivolumab, il-pazjent jirc¢ievi doza ta' Yervoy u ta’ nivolumab kull 3 gimghat ghal 4 dozi segwiti b'kura
b’nivolumab wahdu.

It-tabib jista’ jittardja d-dozi jekk isehhu certi effetti sekondarji, u jwagqgaf il-kura kompletament jekk
I-effetti sekondarji jkunu severi.

Yervoy jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tkun taht is-supervizjoni ta’
tabib specjalist b’esperjenza fil-kura tal-kancer. Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Yervoy, ara I-
fuljett ta' taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Yervoy?

Is-sustanza attiva f'Yervoy, l-ipilimumab, hija antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa tip ta’
proteina li tkun tfasslet sabiex taghraf u tehel ma’ mira specifika fil-gisem.

L-ipilimumab izzid |-ghadd u l-attivita ta’ tip ta’ celloli bojod tad-demm imsejhin celloli T |i jiffurmaw
parti mis-sistema immunitarja u li jistghu joqgtlu ¢-celloli tal-kancer. Din tagixxi fuqg i¢c-celloli T billi tehel
ma’ u timblokka l-attivita ta’ CTLA-4, proteina li tikkontrolla I-attivita tac-celloli T.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Yervoy li hargu mill-istudji?

Melanoma avvanzata
Diversi studji wrew li Yervoy huwa effettiv biex itawwal il-hajjiet ta’ pazjenti b’melanoma avvanzata.

Fi studju li fih hadu sehem 676 adult li fughom kura pre¢edenti ghal melanoma avvanzata ma kinitx
hadmet jew waqgfet tahdem, is-sopravivenza generali b’Yervoy flimkien ma’ medicina esperimentali
msejha “gp100” kienet 10 xhur, meta mgabbla ma’ 6 xhur f'pazjenti li rcevew gp100 wahidha.

Fi studju li fih hadu sehem 502 adulti li I-melanoma avvanzata taghhom ma kinitx giet ikkurata gabel,
il-pazjenti kkurati b’doza gholja ta’ Yervoy u dacarbazine ghexu medja ta’ 11-il xahar, meta mgabbla

ma’ 9 xhur ghal dawk li nghataw placebo (kura finta) flimkien ma’ dacarbazine. Madankollu, madwar

terz tal-pazjenti ma setghux itemmmu I-kura b’Yervoy minhabba effetti sekondarji.

Fi studju li fih hadu sehem 727 adult b'melanoma avvanzata, pazjenti kkurati b'Yervoy 3 mg ghal kull
kg ghexu medja ta’ madwar 12-il xahar meta mgabbla ma' 16-il xahar ghal dawk ikkurati b'10 mg ghal
kull kg. Madankollu, il-pazjenti kkurati bid-doza oghla kellhom aktar effetti sekondarji u kellhom
probabbilta inqas li jtemmu I-kura bhala rizultat ta’ dan. Diversi studji ohra li fihom hadu sehem adulti
li ma kinux ikkurati gabel sabu li pazjenti kkurati b'Yervoy bi 3 mg ghal kull kg ghexu medja ta’ 13.5
xhur.

F'zewq studji zghar li fihom hadu sehem total ta’ 30 adolexxent li kellhom minn 12 sa 18-il sena
b’melanoma avvanzata, il-kura b’Yervoy ipproduciet livelli simili ta’ medic¢ina fid-demm ghal dawk fl-
adulti. L-effetti ta’ Yervoy fl-adolexxenti huma mistennija li jkunu simili ghal dawk fl-adulti. Minhabba li
I-medicina giet studjata fi ftit ferm adolexxenti, hemm inc¢ertezza dwar |-effetti sekondarji tal-medicina.
Ghalhekk, l-adolexxenti kollha li jigu kkurati b’Yervoy se jigu mmonitorjati mill-grib.

Finalment, zewd studji sabu li I-kombinazzjoni ta’ Yervoy u nivolumab hija effettiva biex tikkura
melanoma avvanzata f'adulti li ma kinux gew ikkurati gabel, u li |-kan¢er taghhom ipproduca proteina
msejha PD-L1. Fl-ewwel studju li fih hadu sehem 945 adult, il-pazjenti kkurati b'Yervoy u nivolumab
ghexu medja ta’ 11.7 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta mqgabbla ma’ 6.9
xhur ghal dawk ikkurati b’nivolumab wahdu u ma’ 2.9 xhur ghal dawk ikkurati b'Yervoy wahdu. Fit-
tieni studju li fih hadu sehem 142 adult, il-marda kienet ikkontrollata f'56 % tal-pazjenti li kienu ged
jir¢ievu Yervoy u nivolumab meta mgabbla ma’ 9 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu Yervoy wahdu.

Karcinoma avvanzata tac-celloli renali

Studju ewlieni li fih hadu sehem 1,096 adult b’karc¢inoma avvanzata tac-celloli renali li ma kinitx giet
ikkurata gabel gabbel il-kura b’Yervoy u nivolumab mal-kura b’'medic¢ina ohra kontra I-kancer ghall-
karcinoma tac-celloli renali, sunitinib. Ir-rizultati wrew li f'pazjenti b’riskju moderat jew gholi li I-kancer
taghhom imur ghall-aghar, il-pazjenti li nghataw il-kombinazzjoni b’mod generali ghexu aktar minn
dawk li nghataw sunitinib. Wara 24 xahar, 66.5 % tal-pazjenti li nghataw il-kombinazzjoni kienu hajjin
meta mqgabbla ma’ 52.9 % fil-grupp ta’ sunitinib. Barra minn hekk, 41.6 % tal-pazjenti (177 minn 423)
irrispondew ghall-kura bil-kombinazzjoni meta mgabbla ma’ 26.5 % (112 minn 416) ta’ dawk li rcevew
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sinutinib. Iz-zmien li I-pazjenti ghexu gabel ma I-marda taghhom marret ghall-aghar kien 11.6 xhur
bil-kombinazzjoni meta mqgabbel ma’ 8.4 b’sunitinib.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Yervoy?

Yervoy huwa spiss assoc¢jat ma’ effetti sekondarji li jirrizultaw minn attivita e¢cessiva tas-sistema
immunitarja, li jinkludu reazzjonijiet severi u infammazzjoni. Hafna minnhom jitjiebu wara kura xierga
jew meta jitwaqgaf Yervoy. L-effetti sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna wahda minn kull 10) huma dijarea, raxx, hakk, gheja, nawzja (thossok ma tiflahx), rimettar,
nuqgas ta' aptit u wgigh addominali (ugigh ta’ zaqq). Effetti sekondarji komuni addizzjonali meta
Yervoy jintuza ma’ nivolumab jinkludu deni, livelli mnaqqgsa jew mizjuda ta' ormoni tat-tirojde, kolite
(inflfammazzjoni tal-musrana t'isfel), ugigh fil-gogi, ugigh ta’ ras u diffikulta biex tiehu n-nifs.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Yervoy, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Yervoy gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnotat li Yervoy itejjeb is-sopravivenza fil-melanoma, kondizzjoni
fejn ir-rati ta’ sopravivenza globali huma baxxi. L-effetti sekondarji I-aktar frekwenti tal-medicina huma
hfief sa moderati fis-severita. Minhabba li I-istudji b’Yervoy inkludew ftit adolexxenti, il-kumpanija
impenjat ruhha li tigbor informazzjoni dwar I-effetti sekondarji, inkluz kwalunkwe effett fuq it-tkabbir u
I-maturazzjoni sesswali. Fil-kura tal-karc¢inoma avvanzata tac-celloli renali, Yervoy flimkien ma’
nivolumab izid ukoll is-sopravivenza tal-pazjenti, u |-effetti sekondarji huma kkunsidrati a¢cettabbli.

L-Agenzija ddecidiet i I-benefi¢cji ta’ Yervoy huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE. Fil-kura tal-melanoma, minkejja sopravivenza itwal b’doza ta’ 10 mg ghal kull kg, I-
Agenzija rrakkomandat |-uzu ta’ Yervoy b’doza ta’ 3 mg ghal kull kg minhabba li d-doza oghla kkawzat
aktar effetti sekondarji u I-kwalita tal-hajja tal-pazjenti marret ghall-aghar wara I-bidu tal-kura.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Yervoy?

II-kumpanija li tgieghed Yervoy fis-sug ghandha tizgura li I-professjonisti kollha fil-qasam tal-kura tas-
sahha li mistennija jordnaw il-medicina kif ukoll il-pazjenti jinghataw fuljett b’informazzjoni dwar is-
sigurta tal-medic¢ina, inkluzi I-effetti sekondarji li jirrizultaw mill-attivita ec¢essiva tas-sistema
immunitarja. ll-pazjenti se jircievu wkoll kard ta’ twissija mit-tabib taghhom b’sommarju tal-
informazzjoni ewlenija dwar is-sigurta tal-medicina.

Peress li mhux ¢ar kemm Yervoy jikkontribwixxi ghall-benefi¢¢ji meta jinghata flimkien ma’ nivolumab
f'pazjenti b’karcinoma avvanzata tac-celloli renali, il-kumpanija ghandha twettaq studju biex
tiddetermina I-kontribuzzjoni preciza ta’ Yervoy u jekk ir-riskji assocjati ma’ Yervoy jistghux jigu
minimizzati aktar.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Yervoy.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Yervoy hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Yervoy huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Yervoy

Yervoy rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida flI-UE fit-13 ta’ Lulju 2011.
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Aktar informazzjoni fuq Yervoy tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Yervoy.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f12-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002213/human_med_001465.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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