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Opdivo (nivolumab)
Harsa generali lejn Opdivo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Opdivo u ghal xiex jintuza?

Opdivo huwa medicina kontra I-kancer li jintuza biex jigu ttrattati dawn li gejjin:
e melanoma, tip ta’ kancer tal-gilda;

e kancer tal-pulmun mhux tac-celloli z-zghar (NSCLC - non-small cell lung cancer), tip ta’ kancer tal-
pulmun;

e karcinoma avvanzata tac-celloli renali, kancer tal-kliewi;

e limfoma ta’ Hodgkin klassika, kancer tal-limfociti (tip ta’ cellola bajda tad-demm);
e kancer tac-celloli skwamuzi tar-ras u tal-ghong (SCCHN);

e kancer uroteljali, kancer tal-buzzieqa u I-kanal tal-urina;

¢ mesoteljoma plewrika malinna, kancer tar-rita tal-pulmuni;

o tip ta’ kancer tal-kolon jew tar-rektum (il-parti I-aktar baxxa tal-imsaren) li huwa deskritt bhala
instabbilta tal-mikrosatellita gholja (MSI-H) jew defi¢jenza ta’ tiswija hazina (dA(MMR);

e kancer esofagali skwamuz, kancer tal-esofagu (il-passagg mill-halg ghall-istonku);

e kancer tal-esofagu u kancer tal-gunzjoni gastroesofagali (kancer fil-gunzjoni bejn I-istonku u I-
esofagu) wara I-kimoterapija, ir-radjoterapija u intervent kirurgiku.

e adenokarcinoma gastrika (fl-stonku), tal-gunzjoni gastroesofagali jew tal-esofagu;

e karcinoma epatocellolari (HCC), tip ta’ kancer tal-fwied, f'pazjenti li ma kinux ittrattati
pre¢edentement.

Il-medicina tintuza fl-adulti; ghall-melanoma tintuza wkoll f'adolexxenti mill-eta ta’ 12-il sena.

Opdivo jintuza princ¢ipalment meta I-kancer ikun avvanzat (ma jkunx jista’ jithnehha b’intervent
kirurgiku) jew metastatiku (ikun nfirex lejn partijiet ohra tal-gisem), jew meta trattamenti ohra ma
jahdmux.

Ghall-NSCLC li jista’ jitnehha permezz ta’ kirurgija izda li hemm riskju gholi li jerga’ jitfacc¢a, Opdivo
jista’ jinghata wkoll gabel il-kirurgija (trattament neoagguvanti) biss, jew kemm gabel I-intervent
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kirurgiku kif ukoll wara biex jghin jipprevjeni milli I-kancer jerga’ jitfacca (trattament neoagguvanti u
agguvanti). Ghal melanoma, kancer tal-esofagu, kancer tal-gunzjoni gastroesofagali u kancer
uroteljali, Opdivo jintuza wkoll bhala trattament agguvanti.

F’xi kancers, Opdivo jinghata biss lil pazjenti li t-tumuri taghhom jipproducu certi livelli ta’ proteina
maghrufa bhala PD-L1 jew jigu ddeterminati li huma MSI-H jew dMMR.

Opdivo jista’ jintuza wahdu u, ghal xi kancers, jista’ jintuza wkoll flimkien ma’ medicini ohra kontra I-
kancer bhal cabozantinib, ipilimumab jew kimoterapija.

Opdivo fih is-sustanza attiva nivolumab.
Kif jintuza Opdivo?

Opdivo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib li
jkollu esperjenza fit-trattament tal-kancer.

Opdivo jinghata bhala infuzjoni (dripp) fil-vina jew bhala injezzjoni taht il-gilda. Id-doza u |-frekwenza
li biha ghandu jinghata jiddependu mill-kundizzjoni li ghaliha jkun ged jintuza u mill-fatt jekk hux ged
jinghata wahdu jew f’lkombinazzjoni ma’ medicini ohra kontra I-kancer. It-tabib jista’ jittardja d-dozi
jekk isehhu certi effetti sekondarji jew iwaqqgaf it-trattament kompletament ghal cCerti effetti sekondarji
severi.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Opdivo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Opdivo?

Is-sustanza attiva f'Opdivo, in-nivolumab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina li tfasslet sabiex
tehel ma’ ricettur imsejjah PD-1 li jinsab fuq celloli tas-sistema immunitarja msejhin 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 lil PD-L1 u PD-L2 milli jitfu ¢-celloli T, u b’hekk tizdied I-abilita tas-sistema immunitarja li
toqtol i¢-celloli tal-kancer.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Opdivo li hargu mill-istudji?
Melanoma

Opdivo uzat wahdu gie studjat f’zewq studji ewlenin f'adulti b’melanoma avvanzata |li ma kienx
sarilhom intervent kirurgiku. L-ewwel studju, li kien jinvolvi 418-il pazjent li ma kinux gew ittrattati
gabel ghal melanoma avvanzata, sab li I-pazjenti ttrattati b’'Opdivo ghexu iktar mill-pazjenti li nghataw
il-medicina kontra I-kancer dacarbazine: 73 % tal-pazjenti ttrattati b’‘Opdivo bagghu hajjin wara 12-

il xahar meta mqgabbla ma’ 42 % tal-pazjenti li nghataw dacarbazine. Fit-tieni studju, 405 pazjenti
b’melanoma avvanzata li I-marda taghhom galbet ghall-aghar minkejja trattament prec¢edenti
b’medicina kontra I-kancer gew segwiti ghal tal-ingas 6 xhur. Madwar 32 % (38 minn 120) tal-pazjenti
li nghataw Opdivo rrispondew ghat-trattament u kellhom tnaqgqis fit-tumuri taghhom, meta mqgabbla
ma’ madwar 11 % (5 minn 47) tal-pazjenti li nghataw trattament maghzul mit-tabib taghhom
(dacarbazine jew kombinazzjoni ta’ carboplatin u paclitaxel).

It-tielet studju f'906 adulti b’'melanoma fi stadju IIIB, IIIC or IV li kien diga sarilhom intervent kirurgiku
u li kienu f'riskju kbir li I-kancer jerga’ jitfacca, gabbel Opdivo ma’ ipilimumab. Il-pazjenti ttrattati
b’Opdivo ghexu bhala medja 31 xahar gabel ma rega’ tfa¢ca |-kancer, jew gabel ma tfac¢at melanoma
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gdida jew gabel ma mietu, meta mgabbel ma’ 24 xahar ghal pazjenti ttrattati b’ipilimumab. Ir-raba’
studju fug 790 adult b’melanoma fi stadju IIB jew IIC li kien diga sarilhom intervent kirurgiku gabbel
Opdivo ma’ placebo (trattament fint). Wara segwitu medju ta’ 24 xahar, 19 % tal-pazjenti li hadu
Opdivo kellhom rikorrenza tal-kancer taghhom jew ta’ melanoma gdida jew mietu, meta mgabbla ma’
32 % tal-pazjenti li nghataw placebo.

Il-hames studju f'945 adult li ma kinux gew ittrattati gabel b’'melanoma avvanzata investiga Opdivo
f'kombinazzjoni ma’ ipilimumab, Opdivo uzat wahdu jew ipilimumab uzat wahdu. Il-pazjenti li nghataw
Opdivo flimkien ma’ ipilimumab ghexu 11.5 xahar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar
meta mqgabbla ma’ 6.9 xhur ghall-pazjenti li nghataw Opdivo biss u 2.9 xhur ghall-pazjenti li nghataw
ipilimumab biss. Aktar pazjenti bagghu hajjin wara sentejn ta’ trattament b'Opdivo u b'ipilimumab

(64 %) milli b'Opdivo wahdu (59 %) jew b'ipilimumab wahdu (45 %). L-istudju inkluda pazjenti li ¢-
celloli tal-kancer taghhom ipproducew livelli gholjin ta’ PD-L1 kif ukoll pazjenti li ¢-celloli tal-kancer
taghhom pproducew livelli baxxi ta’ PD-L1. It-titjib fiz-zmien li pazjenti ghexu minghajr ma I-marda
galbet ghall-aghar meta ttrattati b’'Opdivo flimkien ma’ ipilimumab relattiv ghal Opdivo uzat wahdu
deher biss f'pazjenti li ¢-celloli tal-kancer taghhom ipproducew livelli baxxi ta” PD-L1.

Peress li I-melanoma f'adoloxxenti hija simili ghall-marda fl-adulti, id-data mill-adulti tapplika ghall-
adolexxenti wkoll.

Id-data mill-adulti, I-adolexxenti u t-tfal uriet ukoll li fit-trattament tal-melanoma avvanzata u bhala
terapija agguvanti tal-melanoma fl-adolexxenti li ghandhom 12-il sena u aktar, Opdivo jagixxi b'mod
simili ghal dak li jidher fl-adulti.

NSCLC

Ghal tip ta’ NSCLC imsejjah kancer mhux skwamuz, studju ewlieni kien jinvolvi 582 adult li I-marda
taghhom kienet qalbet ghall-aghar minkejja trattamenti pre¢edenti. Iz-zmien medju li ghexu |-pazjenti
b’Opdivo kien 12.2 xahar, meta mqgabbla ma’ 9.4 xhur b’docetaxel (medic¢ina ohra kontra I-kancer).

Ghal tip iehor ta’ NSCLC imsejjah kancer skwamuz, studju li kien jinvolvi 272 adult wera li I-pazjenti li
nghataw Opdivo ghexu 9.2 xhur wara li nbeda it-trattament, meta mgabbla ma’ 6.0 xhur fil-pazjenti li
nghataw docetaxel. Informazzjoni ta’ sostenn minn studju iehor indikat li Opdivo wassal ghal rispons
f'pazjenti b'NSCLC skwamuz li I-marda taghhom qalbet ghall-aghar minkejja diversi trattamenti
precedenti.

Ghal NSCLC metastatiku, studju f'719-il adult li ma gewx ittrattati gabel wera li I-pazjenti li nghataw
Opdivo f’lkombinazzjoni ma’ ipilimumab u medicina ohra kontra I-kancer ghexu medja ta’ 14-il xahar
wara li bdew it-trattament meta mqgabbla ma’ 11-il xahar f'‘pazjenti li nghataw medicini ohra kontra I-
kancer.

Studju kien jinvolvi 358 adult b’NSCLC li ma kienx infirex u li seta’ jitnehha b’kirurgija. Mill-pazjenti li I-
kancer taghhom ipproduca PD-L1 u kien hemm riskju li jerga’ jitfa¢¢a wara intervent kirurgiku, 32 %
(26 minn 81) tal-pazjenti li nghataw Opdivo f’lkombinazzjoni ma’ kimoterapija bbazata fuq il-platinu
gabel intervent kirurgiku ma kellhom I-ebda tumur traccabbli fit-tessut tal-pulmun imnehhi waqt il-
kirurgija meta mgabbel ma’ madwar 2 % (2 minn 86) ta’ dawk li nghataw kimoterapija bbazata fuq il-
platinu wahedha. Barra minn hekk, il-pazjenti li rcevew kimoterapija wahedha ghexu medja ta’ 21
xahar gabel ma I-marda regghet tfaccat; ghal pazjenti li nghataw Opdivo b’kimoterapija, dan il-perjodu
ma setax jigi kkalkulat minhabba li ftit wisq pazjenti kienu esperjenzaw wiehed minn dawn I-
avvenimenti matul segwitu medju ta’ 41 xahar.

Studju iehor kien jinvolvi 358 adult b’'NSCLC li ma kienx infirex ghal partijiet ohra tal-gisem u li seta’
jitnehha b’kirurgija. Il-pazjenti nghataw jew Opdivo jew placebo, f’kombinazzjoni mal-kimoterapija
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gabel il-kirurgija, u wahdu wara I-kirurgija. Fost dawk li I-kan¢er taghhom ipprodu¢a PD-L1 u kien
f'riskju li jerga’ jitfac¢a wara intervent kirurgiku, il-pazjenti li nghataw Opdivo ghexu medja ta’ 47
xahar minghajr ma regghet tfacc¢at il-marda, meta mqgabbla ma’ 15-il xahar ghal dawk li nghataw il-
placebo.

Karcinoma avvanzata tac-celloli renali

Opdivo tgabbel ma’ everolimus (medicina ohra kontra I-kancer) fi studju ewlieni li kien jinvolvi
821 pazjent b’kar¢inoma avvanzata tac-celloli renali li I-marda taghhom kienet qalbet ghall-aghar
minkejja trattament precedenti. Il-pazjenti li nghataw Opdivo ghexu madwar 25.0 xahar, meta
mqgabbla ma’ 19.6 xahar f'pazjenti li nghataw everolimus.

Studju ewlieni iehor li kien jinvolvi 1 096 adult b’kar¢cinoma avvanzata tac-celloli renali li ma kinitx giet
ittrattata gabel qabbel trattament b’Opdivo u ipilimumab ma’ trattament b’medicina ohra kontra |-
kancer, sunitinib. Wara 24 xahar, 66.5 % tal-pazjenti f'riskju moderat jew gholi li I-kancer taghhom
imur ghall-aghar minhabba |-kombinazzjoni kienu hajjin meta mgabbla ma’ 52.9 % fil-grupp ta’
sunitinib. Barra minn hekk, 41.6 % tal-pazjenti (177 minn 423) irrispondew ghat-trattament bil-
kombinazzjoni meta mgabbla ma’ 26.5 % (112 minn 416) ta’ dawk li nghataw sinutinib. I1z-zmien li I-
pazjenti ghexu gqabel ma |-marda taghhom marret ghall-aghar kien ta’ 11.6 xahar bil-kombinazzjoni
meta mqabbla ma’ 8.4 xhur b’sunitinib.

It-tielet studju ewlieni gabbel it-trattament b’Opdivo flimkien ma’ cabozantinib ma’ trattament
b’sunitinib wahdu f'651 pazjent b’karcinoma avvanzata tac-celloli renali li ma gietx ittrattata gabel jew
karcinoma tac-celloli renali li kienet infirxet. F'dan I-istudju, il-pazjenti ttrattati b’Opdivo flimkien ma’
cabozantinib ghexu bhala medja ghal madwar 17-il xahar minghajr ma I-kancer taghhom qaleb ghall-
aghar filwagt li dawk ittrattati b’sunitinib ghexu ghal madwar 8 xhur minghajr ma I-kancer taghhom
galeb ghall-aghar.

Limfoma ta’ Hodgkin klassika

Opdivo gie studjat fi studju ewlieni u fi studju ta’ sostenn li kien jinvolvi total ta’ 95 adult b’limfoma ta’
Hodgkin klassika li -marda taghhom ma kinitx irrispondiet jew li regghet tfac¢¢at wara trapjant
awtologu tac-celloli staminali u trattament bil-medic¢ina kontra I-kancer brentuximab vedotin. Opdivo
ntuza wahdu u ma tgabbel ma’ ebda medic¢ina ohra. Wara t-trattament, i¢-c¢elloli tal-kancer tnehhew
parzjalment jew kompletament f'madwar 66 % tal-pazjenti (63 minn 95).

SCCHN avvanzat

Opdivo kien investigat fi studju ewlieni li kien jinvolvi 361 adult b’'SCCHN li I-kan¢er taghhom kien
galeb ghall-aghar minkejja trattament precedenti b’medicini tal-platinu. Opdivo intuza wahdu u tqgabbel
ma’ medicina ohra kontra |-kanc¢er (cetuximab, methotrexate jew docetaxel) maghzula mit-tabib li
pprovda t-trattament. Il-pazjenti li nghataw Opdivo ghexu madwar 7.5 xhur, meta mgabbla ma’

5.1 xhur f'pazjenti li nghataw trattamenti ohra.

Kancer uroteljali

Opdivo gie investigat fi studju ewlieni li kien jinvolvi 608 adulti b’kancer uroteljali li kien infirex jew li
ma setax jitnehha b’kirurgija u ma kienx gie ttrattat gabel. Fl-istudju, il-persuni li nghataw Opdivo
flimkien mal-kimoterapija cisplatin-gemcitabine ghexu medja ta’ 21.7 xahar meta mqgabbla ma’ medja
ta’ 18.9 xahar ghal persuni li hghataw kimoterapija cisplatin-gemcitabine biss. Il-persuni li hghataw
Opdivo flimkien ma’ kimoterapija li fiha cisplatin-gemcitabine ghexu medja ta’ 7.9 xhur gabel ma I-
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marda taghhom marret ghall-aghar meta mgabbla ma’ medja ta’ 7.5 xhur ghal dawk li nghataw
kimoterapija li fiha cisplatin-gemcitabine wahedha.

Opdivo gie investigat fit-tieni studju ewlieni li kien jinvolvi 270 adult b’kancer uroteljali li I-kancer
taghhom galeb ghall-aghar jew rega’ tfacca minkejja trattament precedenti b’'medicini tal-platinu.
Opdivo ntuza wahdu u ma tgabbel ma’ ebda medicina ohra. Fl-istudju, 20 % tal-pazjenti (54 minn
270) irrispondew ghat-trattament bi tnaqgis fid-dags tat-tumur taghhom.

It-tielet studju ewlieni li kien jinvolvi 709 pazjenti f'riskju gholi li I-kancer uroteljali taghhom jirritorna
wara li I-kancer taghhom kien tnehha kompletament permezz ta’ kirurgija, wera li Opdivo kien effettiv
fil-prevenzjoni milli I-marda tirritorna f'pazjenti li I-kan¢er taghhom ipproduca proteina PD-L1. Pazjenti
f'dan il-grupp li nghataw placebo (trattament finta) ghexu bhala medja 8.4 xhur gabel ma I-marda
taghhom regghet tfaccat; ghal dawk ittrattati b'Opdivo, il-perjodu ma setax jigi kkalkolat minhabba i I-
marda regghetx tfaccat f'hafna pazjenti matul segwitu medju ta' 22 xahar.

Mesoteljoma plewrika malinna

Studju ewlieni li kien jinvolvi 605 pazjenti b’'mesoteljoma plewrika malinna li ma setghetx titnehha
b’intervent kirurgiku hares lejn kemm ghexu |-pazjenti meta nghataw Opdivo b’ipilimumab jew meta
nghataw il-kimoterapija bbazata fug pemetrexed u I-platinu. F'dan I-istudju, il-pazjenti li nghataw
Opdivo ghexu medja ta’ 18-il xahar filwaqt li pazjenti li kienu nghataw il-kimoterapija ghexu medja ta’
14-il xahar.

Kancer kolorettali avvanzat

Studju ewlieni li kien jinvolvi 119-il pazjent b’kancer tal-kolon jew rettali MSI-H jew dMMR ezamina |-
effett tat-trattament b’kombinazzjoni ta’ Opdivo u ipilimumab. Madwar 65 % tal-pazjenti rrispondew
ghat-trattament u kellhom tnaqgqis fid-dags tat-tumur.

It-tieni studju ewlieni kien jinvolvi 303 pazjenti b’kan¢er metastatiku tal-kolon jew tar-rektum MSI-H
jew dMMR li ma kinux inghataw trattament fil-passat ghall-marda metastatika taghhom u li I-kancer
taghhom ma setax jitnehha b’kirurgija. Il-pazjenti jew nghataw Opdivo moghti ma’ ipilimumab sa

4 dozi, segwiti b’Opdivo wahdu, jew nghataw kimoterapija. Dawk li nghataw il-kimoterapija ghexu
medja ta’ 5.9 xhur gabel ma I-marda marret ghall-aghar; ghall-pazjenti li nghataw Opdivo flimkien ma’
ipilimumab, il-perjodu ma setax jigi kkalkulat minhabba li I-marda ma kinitx marret ghall-aghar f'hafna
pazjenti matul segwitu medju ta’ 32 xahar.

Kancer esofagali skwamuz avvanzat

Studju ewlieni kien jinvolvi 419-il adult b’kan¢er skwamuz tal-esofagu avvanzat jew metastatiku li I-
marda taghhom kienet galbet ghall-aghar jew regghet tfaccat wara trattament bil-kimoterapija bbazata
fuq fluoropyrimidine u platinu jew pazjenti li dawn il-medic¢ini ma kinux adattati ghalihom. F'dan I-
istudju, il-pazjenti ttrattati b’Opvido ghexu ghal medja ta’ 11-il xahar meta mqgabbla ma’ pazjenti
ttrattati b’docetaxel jew b’paclitaxel li ghexu medja ta’ 8 xhur.

Studju ewlieni iehor kien jinvolvi 970 adult b’kancer tal-esofagu tat-tip skwamuz mhux ittrattat li ma
setax jitnehha b’kirurgija, li rega’ tfacca jew li lahaq infirex. L-istudju hares lejn jew Opdivo flimkien
ma' ipilimumab jew Opdivo flimkien ma' kimoterapija meta mgabbla ma' kimoterapija wahedha.

Il-pazjenti li I-kanc¢er taghhom ipproduca |-proteina PD-L1 u li gew ittrattati b'Opdivo flimkien ma'
ipilimumab ghexu bhala medja ghal 13.7 xahar meta mgabbla ma' 9.1 xhur ghal dawk ittrattati bil-
kimoterapija. Ma kien hemm |-ebda differenza bejn iz-zewg trattamenti fiz-zmien kemm damu jghixu |-
pazjenti minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar.
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Il-pazjenti li I-kan¢er taghhom ipproduca PD-L1 u li gew ittrattati b’Opdivo flimkien ma’ kimoterapija
ghexu bhala medja ghal 15.4 xahar meta mgabbla ma’ 9.1 xhur ghall-pazjenti ttrattati bil-kimoterapija
wahedha. Barra minn hekk, iz-zmien kemm il-pazjenti ghexu gabel ma I-marda taghhom marret ghall-
aghar kien ta’ 6.9 xhur b’Opdivo flimkien ma’ kimoterapija meta mqgabbel ma’ 4.4 xhur ghall-
kimoterapija wahedha.

Kancer esofagali lokalizzat (bikri) u kancer tal-gunzjoni gastroesofagali

Studju ewlieni ta’ 794 pazjent hares lejn I-effett ta’ Opdivo f'pazjenti b’kancer esofagali lokalizzat u
kancer tal-gunzjoni gastroesofagali. IlI-pazjenti kollha xorta kellhom xi celloli tal-kancer li bagghu fil-
gisem wara I-kimoterapija, ir-radjoterapija u intervent kirurgiku u kienu f'riskju gholi li I-kancer jerga’
jitfacca.

F'dan I-istudju, il-pazjenti li nghataw Opdivo ghexu medja ta’ 22 xahar minghajr ma rega’ tfacca il-
kanc¢er taghhom meta mqgabbla ma’ 11-il xahar ghal pazjenti li nghataw placebo.

Adenokarcinoma avvanzata gastrika, tal-gunzjoni gastroesofagali jew esofagali

Fi studju ewlieni li kien jinkludi 955 adult b’adenokarc¢inoma gastrika, tal-gunzjoni gastroesofagali jew
esofagali avvanzata jew metastatika mhux ittrattata, li t-tumuri taghhom ghandhom livelli gholjin ta’
PD-L1 (definit bhala puntedgg pozittiv ikkombinat = 5), Opdivo f’kombinazzjoni mal-kimoterapija
tgabbel mal-kimoterapija wahedha. Il-pazjenti li hghataw Opdivo u I-kimoterapija ghexu medja ta’ 8
xhur minghajr ma |-marda taghhom qalbet ghall-aghar u 14-il xahar b'mod generali. Dan jitgabbel ma’
6 xhur u 11-il xahar rispettivament ghal pazjenti li nghataw il-kimoterapija biss.

HCC avvanzat jew li ma jistax jigi eliminat

Studju ewlieni kien jinvolvi 668 adult b’HCC mhux ittrattat precedentement |li ma jistax jitnehha
b’kirurgija jew li huwa avvanzat. Opdivo f’lkombinazzjoni ma’ ipilimumab tgabbel ma’ trattament iehor
kontra I-kancer maghzula mit-tabib (jew sorafenib jew lenvatinib). Il-pazjenti li nghataw Opdivo
b'ipilimumab ghexu aktar: ghal medja ta’ madwar 24 xahar, meta mgabbla ma’ madwar 21 xahar ghal
dawk li nghataw trattament iehor. Barra minn hekk, madwar 36 % tal-pazjenti kien jew c¢kienilhom it-
tumur jew ma kellhom |-ebda sinjal ta’ kanc¢er wara t-trattament b’Opdivo u b’ipilimumab, meta
mgqgabbla ma’” madwar 13 % ghal dawk li nghataw trattament iehor.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Opdivo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Opdivo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Opdivo wahdu (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn
kull 10) jinkludu gheja, ugigh fil-muskoli u fl-ghadam, dijarea, raxx, soghla, nawzja (thossok ma
tiflahx), hakk, tnaqqis fl-aptit, ugigh fil-gogi, stitikezza, diffikulta biex tiehu n-nifs, ugigh addominali
(fiz-zaqq), infezzjoni fl-imnieher u fil-grizmejn, deni, ugigh ta’ ras, anemija (livelli baxxi ta’ ¢celloli
homor tad-demm) u remettar. Il-profil tas-sigurta ta’ Opdivo fl-adoloxxenti huwa komparabbli ghal dak
fl-adulti.

Opdivo huwa assocjat ukoll b’'mod komuni ma’ effetti sekondariji relatati mal-attivita tas-sistema
immunitarja fuq l-organi tal-gisem. Il-bicc¢a |-kbira minnhom jitilqu bi trattament xieraq jew malli
jitwagqaf Opdivo.

Jistghu jsehhu effetti sekondarji addizzjonali meta Opdivo jintuza ma’ medicini ohra kontra |-kancer.
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Ghaliex Opdivo gie awtorizzat?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkunsidrat li Opdivo ntwera li kien ta’ benefic¢ju ghall-pazjenti
b’certi kancers avvanzati (melanoma, NSCLC, karcinoma tac-celloli renali, mesoteljoma plewrika
malinna, kancer tal-kolon jew tar-rektum, kancer uroteljali, u Certi tipi ta’ kancers gastri¢i u esofagali).
Opdivo huwa effettiv ukoll fil-prevenzjoni milli I-kancer jerga’ jitfacca wara intervent kirurgiku f'pazjenti
b’‘melanoma, b’kancer esofagali, b’kancers fil-gunzjoni tal-esofagu u |-istonku u b’kancer uroteljali

Intwera wkoll li I-medic¢ina hija effettiva fit-trattament ta’ NSCLC meta tinghata qabel il-kirurgija jew
kemm qabel kif ukoll wara I-kirurgija, f'pazjenti li I-kancer taghhom jipproduci PD-L1 u jinsabu f'riskju
gholi li jerga’ jitfacca.

II-melanoma fl-adolexxenti hija simili ghall-marda fl-adulti u Opdivo jagixxi b’'mod simili fl-adulti u I-
adolexxenti. Ghalhekk, meta jintuza fl-adolexxenti biex jittratta melanoma avvanzata jew biex
jipprevjeni li I-melanoma terga’ titfac¢a wara I-kirurgija, Opdivo huwa mistenni li jipprovdi beneficcji
simili ghal dawk li dehru fl-adulti.

Pazjenti b’kancer uroteljali rrispondew ukoll ghat-trattament b’Opdivo wara li trattamenti ohra ma
kinux irnexxew.

Ghall-pazjenti b’limfoma klassika ta’ Hodgkin, ghalkemm I|-istudji kienu jinvolvu biss ghadd zghir ta’
pazjenti, gew osservati rati gholjin ta’ rispons f'dawn il-pazjenti, li fughom, trattamenti ohrajn ma
rnexxewx u li kellhom ftit ghazliet ta’ trattamenti ohra.

L-effetti sekondarji b'Opdivo huma kkunsidrati maniggabbli b’mizuri xierga u I-benefic¢ji huma ikbar.
Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Opdivo huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Il-kumpanija se tipprovdi kard ta’ twissija b’informazzjoni dwar ir-riskji tal-medicina ghall-pazjenti, kif
ukoll struzzjonijiet dwar meta ghandhom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk ikollhom sintomi ta’
effetti sekondarji relatati mas-sistema immunitarja. Il-kumpanija se tipprovdi wkoll iktar data dwar il-
benefic¢ji fit-tul ta’ Opdivo u se twettaq studji biex tipprova tidentifika liema pazjenti x’aktarx
jibbenefikaw I-aktar minn trattament bil-medicina.

Mhuwiex ¢ar kemm ipilimumab jikkontribwixxi ghall-benefic¢cji u r-riskji tat-trattament ikkombinat ma’
Opdivo u ipilimumab f'pazjenti b’karcinoma avvanzata tac-celloli renali. Il-kumpanija ghandha twettaq
studju biex tiddetermina I-kontribut tieghu u jekk ir-riskji assoc¢jati mal-medicina jistghux jigu
minimizzati aktar.

Il-kumpanija ghandha tipprovdi data addizzjonali dwar I-effikacja ta’ Opdivo minn studji li ghadhom
ghaddejjin f'adulti b’kancer fil-gunzjoni esofagali jew gastroesofagali, dawk b’kancer uroteljali, u adulti
u adolexxenti li ghandhom 12-il sena u aktar b’'melanoma fi stadju IIB jew IIC.

Il-kumpanija ghandha tipprovdi data addizzjonali dwar I-effikacja ta’ Opdivo f'pazjenti b’'NSCLC li ma
jkunx infirex ghal partijiet ohra tal-gisem u li jista’ jitnehha b’intervent kirurgiku. Ghandha
tissottometti r-rizultati tal-istudji li jkunu ghadhom ghaddejjin f'pazjenti li jkunu nghataw il-medicina
gabel il-kirurgija, jew kemm gabel kif ukoll wara I-kirurgija.

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

Opdivo (nivolumab)
EMA/120822/2025 Pagna 7/8



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

tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Opdivo

Opdivo réieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-19 ta’ Gunju 2015.

Aktar informazzjoni dwar Opdivo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opdivo.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2025.
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