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L-irtirar tal-applikazzjoni biex tinbidel I-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-sug ghal Opdivo (nivolumab) u Yervoy
(ipilimumab)

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Opdivo u Yervoy fil-kura
ta’ kancer tal-pulmun tac-celloli mhux zghar metastatiku li ma giex ikkurat pre¢cedentement.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-30 ta’ Jannar 2020.

X'inhuma Opdivo u Yervoy u ghal xiex jintuzaw?

Opdivo u Yervoy huma medicini kontra I-kancer. Dawn fihom is-sustanzi attivi nivolumab u ipilimumab,
rispettivament.

Opdivo ilu awtorizzat fl-UE sa minn Gunju 2015. Dan diga jintuza wahdu biex jikkura I-kancer tal-
pulmun tac-celloli mhux zghar f'pazjenti li precedentement kienu kkurati b’'medicini ohra kontra I-
kancer. Dan jintuza wkoll biex jikkura I-kancers I-ohrajn li gejjin: melanoma (kancer tal-gilda), kancer
ta’ cellola renali (kancer tal-kliewi), linfoma ta' Hodgkin (kancer tad-demm), kancer tac-cellola
skwamuza tar-ras u tal-ghonq, u kancer uroteljali (tal-buzziega tal-awrina).

Yervoy ilu awtorizzat fl-UE sa minn Lulju 2011. Dan jintuza biex jikkura melanoma u kar¢inoma ta’
cellola renali.

Aktar informazzjoni dwar |-uzu attwali ta’ Opdivo u Yervoy tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo u ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yervoy.

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

Il-kumpanija applikat ghal estensjoni tal-indikazzjoni biex izzid I-uzu ta’ Opdivo u Yervoy flimkien
f'pazjenti b’kancer tal-pulmun tac¢-celloli mhux zghar li ma giex ikkurat precedentement li jkun infirex
ghal partijiet ohra tal-gisem (metastatiku) u fejn il-kancer ma jkollux mutazzjonijiet (bidliet) fil-geni
msejha EGFR u ALK.
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Kif jahdmu Opdivo u Yervoy?

Fil-kancer tal-pulmun tac-celloli mhux zghar, Opdivo u Yervoy huma mistennija li jahdmu bl-istess mod
kif jaghmlu fl-uzu ezistenti taghhom.

Is-sustanzi attivi f'dawn il-medicini, nivolumab u ipilimumab, huma antikorpi monoklonali, tip ta’
proteina li tfasslet biex taghraf u tehel ma’ miri specifici fil-gisem.

Nivolumab jehel ma’ ricettur (mira) 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 jehel mar-
ricettur, nivolumab jipprevjeni PD-L1 u PD-L2 milli jitfu ¢-celloli T, u b’hekk izid I-abilita tas-sistema
immunitarja li toqgtol i¢-¢elloli tal-kancer.

Ipilimumab jehel ma’ u jimblokka I-attivita ta’ CTLA-4, proteina li tikkontrolla I-attivita tac-celloli T. Billi
jimblokka CTLA-4, ipilimumab jattiva ¢-¢elloli T, li joqtlu ¢-celloli tat-tumur.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta' studju li involva 1,739 pazjent b’kancer tal-pulmun tac-celloli
mhux zghar metastatiku li ma giex ikkurat precedentement. L-istudju gabbel il-kura bit-tahlita ta’
Opdivo u ta’ Yervoy, kura b’kombinazzjoni ta’ zewg medicini kontra I-kancer ibbazati fuq il-platinu, u
kura b’zewg medicini bbazati fuq il-platinu u Opdivo. L-istudju hares lejn kemm ghexu |-pazjenti u
kemm il-pazjenti damu jghixu gabel ma I-marda marret ghall-aghar.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
inizjali mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-
twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fugq il-bazi tar-revizjoni tal-informazzjoni u t-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija,
fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib u |-opinjoni provvizorja taghha kienet li I-kura b’Opdivo
u Yervoy flimkien ma setghetx tigi awtorizzata ghall-kura ta’ kancer tal-pulmun tac-celloli mhux zghar
li ma giex ikkurat precedentement.

Matul l-istudju, il-mod li bih gie stabbilit nbidel sostanzjalment diversi drabi u kien hemm thassib dwar
kif il-kumpanija ttrattat id-data. Barra minn hekk, kien hemm inkonsistenzi fir-rizultati tal-istudju ghal
gruppi differenti ta’ pazjenti. Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I1-opinjoni tal-Agenzija kienet li ma kienx
possibbli li wiehed jasal ghal konkluzjonijiet affidabbli dwar I-effettivita u, b’rizultat ta’ dan, I-Adenzija
ma setghetx tikkonkludi li I-benefic¢cji ta” Opdivo u ta’ Yervoy flimkien fil-kura tal-kancer tal-pulmun
tac-celloli mhux zghar kienu jeghlbu r-riskji.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li I-irtirar
kien ibbazat fuq il-fatt li I-Agenzija ma setghetx tikkonkludi li kien hemm bilan¢ pozittiv bejn il-
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benefi¢cji u r-riskji ghall-medicini fil-kura ta’ kancer tal-pulmun tac-celloli mhux zghar li ma giex
ikkurat precedentement.

Dan l-irtirar jaffettwa I-pazjenti fi provi klinic¢i?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Opdivo u Yervoy.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja
lit-tabib tal-prova klinika tieghek.

X’inhu jigri b’'Opdivo u Yervoy ghall-kura ta’ mard iehor?

Ma hemm Il-ebda konsegwenza dwar |-uzu ta’ kwalunkwe wahda mill-medicini fl-uzu awtorizzat
taghhom.
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