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Imaavy (nipokalimab)
Pfehled pro pripravek Imaavy a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Imaavy a k cemu se pouziva?

Imaavy je léCivy pripravek k |é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich

s generalizovanou myasthenii gravis, coz je autoimunitni onemocnéni, pfi kterém imunitni systém
(pfirozeny obranny systém téla) narusuje komunikaci mezi nervy a svaly, coZ zplsobuje svalovou
slabost a Unavu.

Pripravek Imaavy se pouziva u pacientd, jejichZ imunitni systém vytvari abnormalnim zplsobem
protilatky proti acetylcholinovym receptorim (AChR) nebo svalové specifické tyrosinkinaze (MuSK), coz
jsou bilkoviny nachazejici se na svalovych bunkach. Pfipravek se pouziva jako doplnék ke standardni
Ié¢bé myasthenie gravis.

Pfipravek Imaavy obsahuje léCivou latku nipokalimab.

Jak se pripravek Imaavy pouziva?

Vydej pfipravku Imaavy je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél podavat a sledovat IékaF, ktery ma
zkusSenosti s 1é¢bou poruch postihujicich svaly a nervy.

Pfipravek Imaavy se podava ve formé infuze (tzv. kapacky) do zily jednou za dva tydny. Prvni infuze
trva priblizné 30 minut a nasledujici infuze pfiblizné 15 minut. Pacienti by méli byt po dobu 30 minut
po kazdé infuzi sledovani pro pfipad, ze by doslo k reakci souvisejici s infuzi nebo alergické reakci.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Imaavy naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Imaavy plsobi?

V pfipadé myasthenie gravis vytvari imunitni systém protiladtky typu imunoglobulin G (IgG) (typ
bilkoviny), které cili na bilkoviny podilejici se na komunikaci mezi nervy a svaly, jako jsou AChR
a MuSK.

Léciva latka v pfipravku Imaavy, nipokalimab, je monoklonalni protilatka, kterad se vaze na neonatalni
receptor Fc (FcRn), coz je bilkovina, ktera za béznych okolnosti chrani protilatky 1gG pred
odbouravanim.
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Navazanim se na receptor FcRn a jeho blokovanim zvysuje nipokalimab odstrafiovani protilatek IgG,
véetné& t&ch, které cili na AChR a MuSK, &mz snizuje jejich hladiny a brani jim narudovat plsobeni
AChR nebo MuSK. Predpoklada se, ze to vede ke zlepseni svalové funkce.

Jaké prinosy pripravku Imaavy byly prokazany v prlibéhu studii?

Hlavni studie prokazala, Ze pfipravek Imaavy je Gcinny pti |écbé dospélych s generalizovanou
myasthenii gravis. Do této studie bylo zafazeno 153 G&astnikl, kteFi mé&li protilatky proti AChR nebo
MuSK a u nichz standardni Ié¢ba nebyla dostacujici. U¢astnikim studie byl jako doplnék standardni
I&Cby podavan bud pfipravek Imaavy, nebo placebo (neudinny pripravek).

Studie zkoumala Ucinek 1éCby pomoci skére aktivity myasthenie gravis pfi kazdodennim zivoté (MG-
ADL), které hodnoti dopad onemocnéni na kazdodenni ¢innosti pacientli. Skére se pohybuje od 0 do
24 bod{, pficemz vy$si pocet bodl poukazuje na zavaznéjsi ptiznaky.

Po 24 tydnech Ié¢by doslo u pacientl Ié¢enych pripravkem Imaavy k primé&rnému snizeni skére MG-
ADL o 4,7 bodu ve srovnani s prdmérnym snizenim o 3,3 bodu u pacientl, kterym bylo poddvano
placebo.

Do podplrné studie bylo zafazeno 8 dospivajicich ve v&ku od 12 do 17 let. Z této studie vyplynulo, Ze
pripravek Imaavy se v téle dospivajicich a dospélych chova srovnatelné. Ocekava se proto, ze v obou
vékovych skupinach ma srovnatelné Gcinky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Imaavy?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Imaavy je uveden v p¥ibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Imaavy (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou svalové krece, periferni edém (otok, ktery obvykle postihuje horni a dolni koncetiny), zvysSené
hladiny lipidG (tuk() a snizena hladina sérového albuminu (krevni bilkoviny).

Na zakladé ceho byl pripravek Imaavy registrovan v EU?

V dobé schvaleni pfipravku byly u osob s generalizovanou myasthenii gravis zapotrebi dalsi moznosti
IéCby. Tato potfeba byla jesté vétsi u dospivajicich, u nichz byly moznosti IéCby velmi omezené,

a u pacientl s protildtkami proti MuSK, ktefi maji ¢asto zavaznéjsi priznaky a pro néz existuje méné
moznosti [éCby.

Z hodnocenych Gdajl vyplyva, Ze je-li pfipravek Imaavy podavan jako doplnék ke standardni 1é¢bé&, je
Géinny u pacient ve v&ku 12 let a star$ich s generalizovanou myasthenii gravis, ktefi maji protilatky
proti AChR nebo MuSK. Poméha zmirnit pfiznaky onemocnéni a oCekava se, Ze snizi riziko zhorseni
onemocnéni.

Pokud jde o bezpecnost, agentura zjistila, Ze IéCba pripravkem Imaavy Casto vede ke zvyseni hladiny
lipid& (tuk() v krvi. Postupem &asu mohou mit vy3&i hladiny lipidG v krvi pfipadné vliv na srdce a cévy.
Vzhledem k tomu, Ze |é¢ba pFipravkem Imaavy mé byt dlouhodobd a mize byt zahdjena v mladém
véku, jsou zavedena opatieni k minimalizaci téchto rizik. Kromé toho bude dopad dlouhodobé [éCby
dale posouzen v ramci studie.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfripravku Imaavy prevysuji jeho
rizika, a mdZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Imaavy?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Imaavy, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Imaavy pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Imaavy jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Imaavy

Dalsi informace o pfipravku Imaavy jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imaavy.
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