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Ve

Co je pripravek Imfinzi a k cemu se pouziva?

Imfinzi je protinadorovy lécCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k 1é¢bé téchto onemocnéni:
Nemalobunécny karcinom plic

Pfipravek Imfinzi se pouziva k 1é¢bé dospélych s nemalobunéénym karcinomem plic (cozZ je typ
nadorového onemocnéni plic), ktery:

e je lokalné pokrocily (coz znamena, Ze se rozsifil do tkani okolo plic, ale nikoli do jinych casti téla)
a ktery nelze odstranit chirurgicky a ktery se po radioterapii a chemoterapii (IéCbé protinddorovymi
I&éCivymi pFipravky) na bazi platiny nezhorsuje. Pripravek Imfinzi se pouziva samostatné a pouze
tehdy, pokud karcinom vytvafi bilkovinu znamou jako PD-L1,

e metastazoval (rozsifil se) mimo plice. Pfipravek Imfinzi se podava v kombinaci s tremelimumabem
(jinym protinadorovym Ié¢ivem) a chemoterapii na bazi platiny, a to tehdy, pokud karcinom
nevykazuje mutace (zmény) v genech zvanych EGFR a ALK,

e lIze odstranit chirurgicky a u néhoz existuje vysoké riziko, ze se vrati, a to tehdy, pokud karcinom
nevykazuje mutace v genu EGFR nebo jiné zmeény, tzv. pfestavby, genu ALK. Nésledné se
pripravek Imfinzi pouziva pred chirurgickym zdkrokem v kombinaci s chemoterapii na bazi platiny
a po chirurgickém zakroku samostatné.

Malobunécny karcinom plic

Pripravek Imfinzi se pouziva k 1é¢bé dospélych s malobunéénym karcinomem plic (cozZ je typ
nadorového onemocnéni plic), ktery:

e se rozsifil v rdmci plic nebo do jinych ¢asti téla (malobunécény karcinom plic v pokrocilém stadiu)
a dosud nebyl Iécen. Pfipravek Imfinzi se podava v kombinaci s etoposidem a bud’s karboplatinou,
nebo s cisplatinou (chemoterapeutiky),

e postihuje jednu plici, tkdné mezi plicemi a okolni lymfatické uzliny (malobunécény karcinom plic
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se nezhorsil. Pripravek Imfinzi se pouziva samostatné.
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Karcinom Zlucovych cest

Pripravek Imfinzi se pouziva k I1é¢bé dospélych s karcinomem zlucovych cest, coZ je nadorové
onemocnéni zlu¢ovodt (trubic, které prendseji zlu¢ z jater a zluéniku do stfev). Pouziva se v kombinaci
s gemcitabinem a cisplatinou (jinymi protinddorovymi lé&ivy) u pacientd, jejichZ karcinom dosud nebyl
IéCen a nelze jej odstranit chirurgicky nebo je metastazujici.

Hepatocelularni karcinom

Pripravek Imfinzi se pouziva k I1é¢bé dospélych s hepatocelularnim karcinomem, coz je typ nadorového
onemocnéni jater, a to samostatné&, nebo v kombinaci s tremelimumabem u pacientl, ktefi dosud
nebyli 1éCeni a jejichz karcinom je v pokrocilém stadiu nebo jej nelze odstranit chirurgicky.

Karcinom endometria

Pfipravek Imfinzi se pouziva k 1é¢bé dospélych s karcinomem endometria, coz je nadorové onemocnéni
délozni sliznice, pokud je karcinom pokrocily nebo se vratil (je rekurentni). Pouziva se v kombinaci

s karboplatinou a paklitaxelem (chemoterapeutiky) k pocatecni 1é¢bé onemocnéni. K udrzovaci 1é¢bé se
pouziva samostatné, pokud je karcinom mismatch repair deficientni (dAMMR, coz znamena, Ze mu chybi
urcité bilkoviny, které opravuji chyby pfi kopirovani DNA v délicich se burikédch), nebo v kombinaci

s olaparibem (jinym protinddorovym |écivem), pokud je karcinom mismatch repair proficientni (pMMR,
coz znamena, ze opravné bilkoviny jsou pfitomny).

Invazivni karcinom mocového méchyie (MIBC)

Pfipravek Imfinzi se pouziva k 1é¢bé dospélych s invazivnim karcinomem mocového méchyre, ktery Ize
chirurgicky odstranit. Invazivni karcinom mocového méchyfe je nadorové onemocnéni postihujici
mocovy méchyr (organ zadrzujici moc), které se rozsifilo az za sliznici méchyfe, do svalové vrstvy jeho
stény. Pfipravek Imfinzi se pouziva v kombinaci s gemcitabinem a cisplatinou (chemoterapeutiky)

v ramci predoperacni terapie ke zmenseni karcinomu (neoadjuvantni terapie) pfed samotnym
chirurgickym odstranénim mocového méchyre. Po chirurgickém zakroku se pak pripravek Imfinzi
podava samostatné (adjuvantni terapie).

Pripravek Imfinzi obsahuje IéCivou latku durvalumab.

Jak se pripravek Imfinzi pouziva?
Vydej pripravku Imfinzi je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zahdjit a sledovat IékaF, ktery ma
zkusSenosti s 1écbou nadorovych onemocnéni. Pripravek Imfinzi se podava infuzi (kapanim) do zily.

Frekvence jeho podavani zavisi na typu Ié¢eného nadorového onemocnéni. V [éCbé se obvykle
pokracuje, dokud nedojde ke zhorseni onemocnéni nebo se neobjevi nepfijatelné nezadouci Gcinky.
V nékterych pripadech se pripravek podava az po dobu 1 nebo 2 let.

Pokud se u pacienta objevi zavazné nezadouci ucinky, I1&Cbu Ize pFerusit nebo trvale ukoncit.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Imfinzi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Imfinzi plsobi?

Léciva latka v pripravku Imfinzi, durvalumab, je monoklonalni protilatka, coz je druh bilkoviny

navrzené tak, aby se navazala na bilkovinu zvanou PD-L1, ktera se nachazi na povrchu mnoha
nadorovych bunék.
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Bilkovina PD-L1 plsobi tak, Ze zastavi ¢innost imunitnich bunék, které by jinak napadly naddorové
buriky. Navazanim se na bilkovinu PD-L1 a blokovanim jejich G¢inkl zvy$uje ptipravek Imfinzi
schopnost imunitniho systému napadat nadorové bunky a zpomaluje tak zhorSovani onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Imfinzi byly prokazany v pribéhu studii?

Nemalobunécny karcinom plic

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 713 pacient( s lokaln& pokrocilym nemalobun&&nym
karcinomem plic, Zili pacienti lé¢eni piipravkem Imfinzi bez zhorgeni onemocnéni v priméru ptiblizné
17 mésicl ve srovnani s 6 mésici u pacientl, kterym bylo podavéno placebo (neléinny pfipravek).

Z predbé&Znych vysledkl rovnéz vyplynulo, Ze pacienti lé¢eni pfipravkem Imfinzi Zili celkové déle ne?
pacienti, kterym bylo podavano placebo.

Ve druhé hlavni studii, do které byli zafazeni pacienti s metastazujicim nemalobunécnym karcinomem
plic, Zilo 338 pacientd, kterym byl podavan ptipravek Imfinzi v kombinaci s tremelimumabem
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a chemoterapii, v prumeéru 14 mesicu, zatimco 337 pacientu lIéCenych pouze chemoterapii zilo
v priméru 12 mésicl. Pacienti, kterym byl podavan pfipravek Imfinzi v kombinaci s tremelimumabem
a chemoterapii, také zili déle bez zhordeni onemocnéni: v priméru priblizné 6 mésicd, zatimco pacienti
|é¢eni pouze chemoterapii 5 mésicd.

Ve tieti hlavni studii, do které bylo zafazeno 802 pacientll s nemalobuné&&nym karcinomem plic, ktery
Ize odstranit chirurgicky, byl pacientim pied chirurgickym zédkrokem podavan bud’ piipravek Imfinzi
v kombinaci s chemoterapii, nebo placebo v kombinaci s chemoterapii. Po chirurgickém zakroku byl
pacientim nadéle podavan bud pripravek Imfinzi, nebo placebo, a to az ve 12 &tyftydennich cyklech.

Hlavnimi méritky ucinnosti byla doba, po kterou pacienti Zili, dokud nedoslo k jedné z téchto pfihod
(pFeZiti bez pfiznakd onemocnéni): naddorové onemocnéni se vratilo, chirurgicky zakrok jiz nebyl
povazovan za vhodny, chirurgicky zadkrok nebylo mozné dokondit nebo pacient zemrel. Studie rovnéz
zkoumala podil pacientl s patologickou Uplnou odpovédi, coZ znamend, Ze pacienti nevykazovali zddné
znamky nadorovych bunék ve vzorcich tkani, které jim byly odebrany béhem chirurgického zakroku.

Pacienti, kterym bylo podavano placebo v kombinaci s chemoterapii, zili pfed tim, nez doslo k néjaké
prihod&, v priméru 26 mésicl. Tuto primé&rnou dobu viak nebylo dosud mozné uréit u pacientd,
kterym byl podavan pripravek Imfinzi v kombinaci s chemoterapii, protoZe pocet pacientd, u kterych
doslo k néjaké prihodé, byl v dobé analyzy pfilis nizky. Do doby analyzy doslo k néjaké prihodé
pfiblizné u 27 % pacientd lé&enych pFipravkem Imfinzi a u 37 % pacientd, kterym bylo podavano
placebo. Z vysledkd rovné? vyplynulo, Ze patologickou Uplnou odpovéd’ vykazalo ptiblizné 17 %
pacientl |é¢enych pripravkem Imfinzi v kombinaci s chemoterapii oproti pfiblizné 4 % pacientl, kterym
bylo podavano placebo v kombinaci s chemoterapii.

Malobunécny karcinom plic

V hlavni studii, do které bylo zatfazeno 805 pacientd s malobuné&&énym karcinomem plic
v pokrocilém stadiu, zili pacienti, kterym byl podavan ptipravek Imfinzi v kombinaci

s chemoterapii, v priméru 13 mésicd ve srovnani s 10 mésici u pacientd lé¢enych pouze
chemoterapii.

V daléi hlavni studii byl ptipravek Imfinzi porovnavan s placebem u 730 pacientl s malobun&tnym
karcinomem plic v limitovaném stadiu, u nichZ po chemoradiacni [éCbé na bazi platiny nedoslo ke
zhor3eni onemocnéni. Pacienti |é¢eni pFipravkem Imfinzi Zili v priméru 55,9 mésice, zatimco
pacienti, kterym bylo podavano placebo, 33,4 mésice. Pacienti IéCeni pripravkem Imfinzi zili také
déle bez zhor$eni onemocnéni: v priiméru pfiblizné 16,6 mésice, zatimco pacienti, kterym bylo
podavano placebo, 9,2 mésice.
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Karcinom Zlucovych cest

Ve studii, do které bylo zafazeno 685 pacientd s pokro¢ilym karcinomem Zlu€ovych cest, Zili
pacienti [é¢eni piipravkem Imfinzi v kombinaci s gemcitabinem a cisplatinou v priméru

12,8 mésice ve srovnani s 11,5 mésice u pacientl, kterym bylo podavano placebo v kombinaci
s gemcitabinem a cisplatinou.

Hepatocelularni karcinom

V hlavni studii, do které byli zafazeni pacienti s pokrocilym hepatocelularnim karcinomem, ktefi
dosud nebyli 1éceni, pfipravek Imfinzi podavany samostatné, nebo v kombinaci s tremelimumabem
prodlouzil v porovnani se standardni 1é&bou (lé¢bou sorafenibem) celkovou dobu preZiti pacientd.
Pacienti, kterym byl podavan pripravek Imfinzi samostatné (389 pacientl), Zili v prdméru

16,6 mésice, pacienti, kterym byl podavan pfipravek Imfinzi v kombinaci s tremelimumabem

(393 pacientll), 16,4 mésice a pacienti Ié¢eni sorafenibem (389 pacientll) 13,8 mésice.

Nador se zmensil nebo zmizel u pfiblizné 17 % pacientd, kterym byl podavan pfipravek Imfinzi
samostatné, pii¢emz tato odpovéd pretrvala v priméru pfiblizné 17 mésici. Nador se zmensil nebo
zmizel u pFiblizné 20 % pacientl, kterym byl podavan ptipravek Imfinzi v kombinaci

s tremelimumabem, pFi¢em? tato odpovéd pretrvala v priméru pfiblizné 22 mésicd. U pacientl
IéCenych sorafenibem byla odpovéd na Ié¢bu zaznamenana u pfiblizné 5 % osob, pficemz pretrvala
v priméru 18 mésica.

Karcinom endometria

Hlavni studie sestavala ze dvou Casti a zahrnovala 718 pacientek s pokrocilym nebo rekurentnim
karcinomem endometria, které dosud nebyly IéCeny.

V prvni ¢asti studie, kterd zahrnovala 6 cykll 1é¢by a trvala 18 tydnd, byla dvéma skupindm
pacientek podavana standardni I1&éCba (karboplatina a paklitaxel) v kombinaci s pfipravkem Imfinzi,
pricemz treti skupiné byla podavana standardni |é¢ba v kombinaci s placebem. Do druhé ¢asti
studie byly zafazeny pacientky, jejichz onemocnéni se od zahajeni Ié¢by nezhorsilo a které
podstupovaly udrzovaci |éCbu. Dvéma skupinam pacientek, kterym byla v prvni asti studie
podavana standardni [éCba v kombinaci s pripravkem Imfinzi, byl podavan bud’ pfipravek Imfinzi

v kombinaci s olaparibem, nebo pripravek Imfinzi v kombinaci s placebem, zatimco skupiné
pacientek, kterym byla podavana standardni |1é¢ba v kombinaci s placebem, bylo nadéle podavéano
pouze placebo.

Pacientky, kterym byla v prvni Casti studie podavana standardni IéCba v kombinaci s pfipravkem
Imfinzi a v prib&hu udrzovaci 1éEby pripravek Imfinzi v kombinaci s placebem, Zily v priméru
10,2 mésice, nez se jejich onemocnéni zhorsilo. U pacientek, které zahajily standardni 1&éCbu

v kombinaci s pfipravkem Imfinzi a pokracovaly v udrzovaci |éCbé pripravkem Imfinzi v kombinaci
s olaparibem, byla tato doba 15,1 mésice. Pacientky, kterym byla v prvni ¢asti studie podavana
standardni 1é&ba v kombinaci s placebem a b&hem udrzovaci |é¢by placebo, Zily v priiméru

9,6 mésice, nez se jejich onemocnéni zhorsilo. Podptirné analyzy prokazaly pfinos udrzovaci [é¢by
pripravkem Imfinzi v kombinaci s placebem nebo pfipravkem Imfinzi v kombinaci s olaparibem

u pacientek, jejichz karcinom byl MMR deficientni (dMMR). U pacientek, u nichZ byl karcinom MMR
proficientni (pMMR), byl pozorovan pfinos pfi 1é¢bé pripravkem Imfinzi v kombinaci s olaparibem,
nikoli vSak pfi I&éCbé pripravkem Imfinzi v kombinaci s placebem.

Invazivni karcinom mocového méchyre

V hlavni studii, kterd zahrnovala 1 083 dospélych pacientl trpicich invazivnim karcinomem
mocového méchyre (MIBC), byli pacienti rozdéleni do dvou skupin. Prvni skupiné byl pfipravek
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Imfinzi podavan pred chirurgickym odstranénim mocového méchyre v kombinaci s gemcitabinem a
cisplatinou a po chirurgickém zakroku samostatné. Druhé skupiné byl pred chirurgickym zékrokem
podavan gemcitabin a cisplatina, bez dalsi farmakologické [éCby po zakroku. Zhruba u 35 % (187
z 533) pacientd, jimZ byl pFipravek Imfinzi podavan, doslo k navratu onemocnéni, zhorseni stavu
nebo zavaznym zdravotnim komplikacim vcéetné umrti po 35 mésicich od zahajeni 1écby.

U pacientd, kterym pFipravek Imfinzi podavan nebyl, doslo ke stejnym projevim po 28 mésicich od
zahajeni 1é¢by v pfiblizné 47 % pfipadd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Imfinzi?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Imfinzi je uveden v pfibalové informaci.

Pfi samostatném podavani pfipravku Imfinzi jsou nejcastéjsimi nezddoucimi Ucinky (které mohou
postihnout vice neZ 1 osobu z 10) ka&el, prljem, vyréZzka, bolest kloub{, hore&ka, bolest bficha,
infekce nosu a hrdla, svédéni a hypotyredza (snizena funkce stitné zlazy).

Pfi podavani pfipravku Imfinzi v kombinaci s chemoterapii jsou nej¢astéjSimi nezadoucimi Gcinky
(které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) neutropenie (nizka hladina neutrofilll, které bojuji
s infekcemi), anémie (nizka hladina ¢ervenych krvinek), Unava, nauzea (pocit na zvraceni),
trombocytopenie (nizka hladina krevnich desti¢ek), vypadavani vlast, zacpa, snizena chut k jidlu,
periferni neuropatie (poskozeni nervll v rukou a nohou), bolest bficha, prijem, vyrazka, zvraceni,
leukopenie (nizké hladina bilych krvinek), hore¢ka, bolest kloubd, kasel, svédéni, hypotyredza

a zvy$ena hladina jaternich enzym.

PFi podavani pripravku Imfinzi v kombinaci s tremelimumabem a chemoterapii k I1&écbé
nemalobunécného karcinomu plic jsou nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky (které mohou postihnout vice
nez 1 osobu z 5) anémie, nauzea, neutropenie, Unava, vyrazka, trombocytopenie a prijem.

PFi podavani pripravku Imfinzi v kombinaci s tremelimumabem k 1é¢bé hepatocelularniho karcinomu
jsou nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) vyrazka,
svédéni, prGjem, bolest bicha, zvy$ené hladiny jaternich enzymd, horecka, hypotyredza, kasel,
periferni edém (otok, zejména kotnik{ a chodidel). Zvysené hladiny lipdzy mohou postihnout az

1 osobu z 10.

PFi podavani pripravku Imfinzi v kombinaci s chemoterapii a jeho nasledném podavani v kombinaci

s olaparibem jsou nejcastéjsimi nezadouci Ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
anémie, nauzea, Unava, periferni neuropatie, vypadavani viasl, neutropenie, zacpa, trombocytopenie,
prijem, zvraceni, bolest kloubl, vyrazka, bolest bficha, snizend chut k jidlu a leukopenie.

Na zakladé ceho byl pripravek Imfinzi registrovan v EU?

Bylo prokdzano, ze pfipravek Imfinzi prodluzuje dobu preZiti bez zhor$eni onemocnéni u pacientl

s lokalné pokrocilym nemalobunécnym karcinomem plic a karcinomem endometria a celkovou dobu
preziti u pacientd s malobunéénym karcinomem plic, hepatocelularnim karcinomem v pokrocilém
stadiu nebo s karcinomem zluCovych cest v pokrocilém stadiu. U pacientek s karcinomem endometria
vSak existuji nejasnosti ohledné dlouhodobého pfinosu |é¢by, které budou predmétem probihajicich
studii. Pripravek Imfinzi poddvany v kombinaci s tremelimumabem byl pfinosny u pacientl

s nemalobuné&énym karcinomem plic a u pacientll s hepatoceluldrnim karcinomem. U pacientl s lokalné
pokrocilym nemalobun&&nym karcinomem plic se pfipravek Imfinzi pouziva pouze u pacientd, jejichz
karcinom vytvari bilkovinu PD-L1, nebot ziejmy pfinos byl prokdzan pouze u této skupiny pacientd.
PFinos pFipravku Imfinzi byl prokézan také u pacientl s nemalobuné&énym karcinomem plic, ktery Ize
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odstranit chirurgicky a u néhoz existuje vysoké riziko, ze se vrati. K potvrzeni ucinnosti [éCby
z hlediska celkové doby pFeZiti pacientd jsou viak zapotiebi dlouhodobé tdaje.

Hlavni studie prokazala, Ze u pacientl s operativné odstranitelnym invazivnim karcinomem mocového
méchyfe (MIBC) pomohlo podavani pfipravku Imfinzi spolu s obvyklymi chemoterapeutiky odvratit
navrat onemocnéni, zpomalit rozvoj onemocnéni a snizit riziko Umrti ¢i dalSich komplikaci spojenych
s nadorovym onemocnénim.

Nezadouci Ucinky pfipravku Imfinzi byly povazovany za zvladatelné. Jeho bezpecnostni profil je
prijatelny a odpovida bezpeénostnimu profilu podobnych 1é¢ivych piipravka.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Imfinzi pfevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Imfinzi?

Spoleé&nost, kterd pFipravek Imfinzi dodava na trh, poskytne prib&zné a koneéné vysledky hlavni
studie u pacientek s karcinomem endometria, aby potvrdila dlouhodoby pfinos pfipravku podavaného
v kombinaci s olaparibem u pacientek, jejichz karcinom je MMR proficientni, a udrzovaci l1éCby
pfipravkem Imfinzi podavanym samostatné u pacientek, jejichz karcinom je MMR deficientni.
Spolecnost rovnéz poskytne Udaje o ucinnosti pripravku Imfinzi z hlediska celkové doby preziti
pacientd s nemalobuné&&nym karcinomem plic, ktery Ize odstranit chirurgicky.

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

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Imfinzi pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahladsené v souvislosti s pfipravkem Imfinzi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Imfinzi

PFipravku Imfinzi bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 21. zafi 2018.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2025.
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