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Opdualag (nivolumab / relatlimab)
Harsa generali lejn Opdualag u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Opdualag u ghal xiex jintuza?

Opdualag huwa medicina li tintuza bhala kura tal-ewwel linja ghall-melanoma (tip ta’ kancer tal-gilda)
li nfirex jew li ma jistax jitnehha b’intervent kirurgiku. Dan jintuza ghal pazjenti minn 12-il sena ‘'l fuq li
¢-celloli tal-kancer taghhom jipproducu livell baxx (<1 %) ta’ proteina msejha PD-L1.

Opdualag fih is-sustanzi attivi nivolumab u relatlimab.
Kif jintuza Opdualag?

Qabel ma tinbeda I-kura b’Opdualag, il-pazjenti ghandu jkollhom test li juri li ¢-¢elloli tal-kancer
taghhom jipproducu livelli baxxi ta’ PD-L1 (<1 %).

Il-medicina tinghata bhala infuzjoni go vina fuq perjodu ta’ 30 minuta darba kull 4 gimghat. Il-kura
ghandha titkompla sakemm il-pazjent ikun ged jibbenefika minnha jew sakemm ma jkollux effetti
sekondarji intollerabbli. Jekk isehhu certi effetti sekondarji, it-tabib jista’ jittardja d-dozi jew iwaqggaf il-
kura kompletament.

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

Kif jahdem Opdualag?

Is-sustanzi attivi f'Opdualag, in-nivolumab u r-relatlimab, huma antikorpi monoklonali, proteini mfassla
biex jehlu ma’ ricetturi specifi¢i (miri).

In-nivolumab tehel ma’ ricettur imsejjah PD-1 fuq celloli tas-sistema immunitarja msejha celloli T. I¢-
celloli tal-kancer jistghu jipproducu proteini (PD-L1 u PD-L2) fuq il-wi¢¢ taghhom li jehlu mar-ricettur
PD-1 u jitfu I-attivita ta¢-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, u b’hekk tizdied I-abbilta tas-
sistema immunitarja li toqgtol i¢c-celloli tal-kancer.

Ir-relatlimab tehel ma’ u timblokka ricettur iehor maghruf bhala LAG-3. L-LAG-3 huwa involut fit-
tnaqgqis tar-rispons immunitarju. Billi timblokka |-LAG-3, ir-relatlimab tikkawza |-attivazzjoni ta’ aktar
celloli T, u b’hekk tizdied I-abbilta tas-sistema immunitarja biex tattakka u toqtol i¢-celloli tal-kancer.
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L-uzu tan-nivolumab u r-relatlimab flimkien huwa aktar effettiv fil-qtil ta¢-celloli tal-kancer milli meta
jintuzaw wahidhom.

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

Studju ewlieni li involva 714-il pazjent b’'melanoma avvanzata li ma kinitx giet ikkurata gabel wera li
Opdualag kien effettiv biex inagqas ir-ritmu tal-aggravar tal-marda f'dawk il-pazjenti li I-kancer
taghhom ipproduca ammont ta’ livell baxx ta” PD-L1.

Il-pazjenti b'livelli baxxi ta’ PD-L1 (<1 %) li hadu I-kura b’Opdualag ghexu ghal 6.7 xhur minghajr ma
I-marda taghhom aggravat. Dan jitgabbel ma’ 3 xhur ghal pazjenti li jkollhom kura bin-nivolumab
wehidha.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Opdualag?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Opdualag (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) huma gheja, ugigh fil-muskoli u fl-ghadam, raxx, ugigh fil-gogi, dijarea, hakk, ugigh ta’ ras,
nawzja, soghla, nuqgqas ta’ aptit, ipotirojdizmu (glandola tat-tirojde li tahdem bil-mod), ugigh
addominali, vitiligo (irgajja’ bojod fuq il-gilda), deni, stitikezza, infezzjoni fl-apparat tal-urina
(infezzjoni fil-partijiet tal-gisem li jigbru u jghaddu I-urina), dispnea (diffikulta fit-tehid tan-nifs), u
rimettar.

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni huma insuffi¢jenza adrenali (fejn il-glandoli adrenali fuq il-
kliewi ma jipproducux bizzejjed certi ormoni), anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm), ugigh
fid-dahar, kolite (inffammazzjoni fil-musrana I-kbira), dijarea, mijokardite (infjammazzjoni tal-muskolu
tal-galb), pulmonite (infezzjoni tal-pulmun) u infezzjoni fl-apparat tal-urina.

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

L-istudju ewlieni wera li Opdualag kien effettiv biex inagqas ir-ritmu li bih il-marda taggrava f'dawk il-
pazjenti li I-kancer taghhom jipprodu¢i ammont zghir ta’ PD-L1 (<1 %). Ghalkemm hemm aktar effetti
sekondarji b’Opdualag milli bin-nivolumab wehidha, il-benefi¢¢ji fid-dewmien tal-aggravar tal-marda
huma akbar mir-riskji f'dawn il-pazjenti. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
rrakkomandat |-awtorizzazzjoni tal-medic¢ina fl-UE.

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

II-kumpanija ser tipprovdi kard tal-pazjent b’informazzjoni dwar ir-riskji tal-medic¢ina kif ukoll
struzzjonijiet dwar meta ghandhom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk ikollhom sintomi ta’ effetti
sekondarji relatati mas-sistema immunitarja.

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’ Opdualag.

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

Opdualag (nivolumab / relatlimab)
EMA/690320/2022 Pagna 2/3



Informazzjoni ohra dwar Opdualag

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