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Ve

Co je pripravek Imreplys a k c¢emu se pouziva?

Imreplys je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé osob vSech vékovych kategorii, které byly

v kratkodobém horizontu vystaveny vysokym davkam zareni, coz vede k poskozeni kostni diené a
rozvoji hematopoetického subsyndromu akutniho radiacniho syndromu (H-ARS). Pacienti

s hematopoetickym subsyndromem akutniho radiac¢niho syndromu nemohou vytvaret dostatek novych
krevnich bunék. Vysledkem je:

e nizky pocet bilych krvinek, coz zvysuje riziko infekci,
e nizky pocet Cervenych krvinek, coz vede k anémii,

e nizky pocet krevnich desticek (slozek, které napomahaji srazeni krve), coz zvysuje riziko
krvaceni.

Lécivy pripravek by mél byt pouzivan v souladu s oficialnimi radiologickymi ¢i nuklearnimi
doporucenimi pro mimoradné situace.

Pfipravek Imreplys obsahuje IéCivou latku sargramostim.
Jak se pripravek Imreplys pouziva?

Vydej pripravku Imreplys je vazan na lékarsky predpis. Pokud osoba vykazuje pfiznaky
hematopoetického subsyndromu akutniho radia¢niho syndromu nebo pokud to laboratorni zkousky
potvrdi, IéCba by méla byt zahajena co nejdfive po expozici vysokym davkam zareni.

PFipravek Imreplys by se mél podavat jednou denné jako injekce pod kiZi do bficha, stehna nebo horni
¢asti paze. V pripadé zavaznych nezadoucich G¢inkd midze byt nutné, aby IékaF davku snizil nebo [é¢bu
prerusil. U pacientd je tfeba pravidelné sledovat hladiny krvinek v krvi. Lé¢ba by méla pokracovat,
dokud krevni testy neprokaZou, Ze hladiny neutrofilG (typu bilych krvinek, které bojuji proti infekci)
zUstaly nad minimalni hladinou po dobu 3 dn{i po sobé. Pacienti a osoby, které o né pecuji, mohou
pripravek Imreplys injekéné aplikovat sami poté, co za timto Ucelem byli vyskoleni.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Imreplys naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Imreplys plsobi?

Léciva latka v pripravku Imreplys, sargramostim, je velmi podobna bilkoviné zvané faktor stimulujici
kolonie granulocytd a makrofagl (GM-CSF). V téle plsobi stejné jako ptirozeny faktor stimulujici
kolonie granulocytd a makrofagl tim, Ze podnécuje kostni dieft k produkci vét&iho mnoZstvi bilych
krvinek, v&etné neutrofill, ¢ervenych krvinek a krevnich desti¢ek. Zvys$enim jejich hladiny
sargramostim pomaha obnovit imunitni systém a sniZit riziko infekce a krvaceni u osob postizenych
hematopoetickym subsyndromem akutniho radia¢niho syndromu.

Jaké prinosy pripravku Imreplys byly prokazany v priibéhu studii?

Vystaveni osob zafeni neni etické a studie po ndhodném nebo zamérném vystaveni vysokym davkam
zareni nejsou proveditelné. Proto nebylo mozné provést studie k posouzeni ucinnosti pfipravku
Imreplys u lidi. U¢innost pfipravku Imreplys byla proto hodnocena na zékladé 3 studii, do kterych bylo
zaFazeno vice neZ 500 opic vystavenych zafeni. PFi zahajeni 1é¢by ptipravkem Imreplys do 2 dn{ po
vystaveni zareni doslo u opic, kterym byl podavan pripravek Imreplys, ke snizeni Gmrtnosti o 18 az 36
procentnich bodl ve srovnani s opicemi, kterym bylo podavéano placebo (nel¢inny pfipravek). Studie
rovnéz prokazaly, Ze u opic, kterym byl podavan ptipravek Imreplys, doslo ke zvyseni hladin neutrofil
a krevnich desticek a ke snizeni poctu infekci.

Bezpeclnost pripravku Imreplys byla hodnocena ve studiich na lidech (dospélych a détech). V téchto
studiich byl pripravek Imreplys podavan zdravym osobam i osobam, kterym bylo v ramci 1éCby
nadorového onemocnéni provedeno télové ozareni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Imreplys?

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni pFipravku Imreplys je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Imreplys (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
pii podavani do Zily pacientdim s nddorovym onemocnénim krve jsou horec¢ka bez infekce, prijem,
zvraceni, kozni reakce, vyrazka, slabost, metabolické laboratorni abnormality (abnormalni hodnoty
krevnich testl nebo testl moci), malatnost (pocit celkové nepohody), vysoké hladina glukézy (cukru

v krvi), bolest bficha, Ubytek télesné hmotnosti, nizkad hladina albuminu (krevni bilkoviny), pruritus
(svédéni), gastrointestinalni krvaceni (krvaceni do zaludku a stfev), zimnice, faryngitida (bolest

v krku), bolest kosti, bolest na hrudi, hypomagnezemie (nizka hladina hofciku), hemateméza (zvraceni
krve), artralgie (bolest kloub{), tzkost a krvéaceni oka (krvéceni).

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Mezi nejcastéjsi nezadouci Ucinky patfi zadvazné
hypersenzitivni (alergické) reakce, véetné anafylaxe, hemodynamického edému (zadrzovani tekutin),
vypotkd (abnormalnich shromazdovani tekutiny v dutych prostorech nebo mezi tkanémi téla) a
pretizeni tekutinami a supraventrikularni arytmie (druhu abnormalniho nebo nepravidelného srde¢niho
tepu).

Na zakladé ceho byl pripravek Imreplys registrovan v EU?

V dobé registrace nebyla schvalena zadna Ié¢ba hematopoetického subsyndromu akutniho radiacniho
syndromu, coz je zivot ohrozujici onemocnéni. Evropska agentura pro |éCivé pfipravky proto Zzjistila
vysokou neuspokojenou lé¢ebnou potrebu.

Agentura dospéla k zavéru, Ze pfipravek Imreplys je ucinny pfi 1éCbé hematopoetického subsyndromu
akutniho radia¢niho syndromu, a to na zakladé studii tykajicich se opic. Bezpec¢nost tohoto I&Civého
piipravku byla hodnocena u pacientd s hematologickymi (krevnimi) onemocnénimi [éenych
celotélovym ozarenim. To bylo povazovano za prijatelné, protoZe se oCekava, ze jeho bezpecnost bude
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u osob s hematopoetickym subsyndromem akutniho radia¢niho syndromu podobna. Nezadouci Ucinky
byly pfevazné mirné az stfedné zdvazné a odpovidaly stanovenému bezpecnostnimu profilu jinych
schvélenych 1é¢ivych piipravkid ze stejné tiidy.

Evropska agentura pro IéCivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Imreplys prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pfipravek Imreplys byl registrovan za ,vyjimeénych okolnosti*, nebot z etickych divod{ nebylo mozné
o pfipravku Imreplys ziskat UpIné informace. Spole¢nost musi poskytnout dalsi idaje o pFipravku
Imreplys. V ptipadé, Ze je lélivy pripravek pouzivan u osob vystavenych vysokym davkam zareni, musi
predlozit studii t¢innosti a bezpecnosti pfipravku Imreplys, jakoz i kazdorocni aktualizace veskerych
novych informaci tykajicich se bezpecnosti a GCinnosti sargramostimu. Agentura kazdoroc¢né vyhodnoti
jakékoli nové informace.

=V

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Imreplys?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Imreplys, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Imreplys prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Imreplysjsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Imreplys

Dalsi informace o pripravku Imreplys jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imreplys.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2025.
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