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Imreplys (sargramostim)
En oversigt over Imreplys, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Imreplys, og hvad anvendes det til?

Imreplys er et laegemiddel, der anvendes til behandling af patienter i alle aldre, som har vaeret
eksponeret for hgje stralingsniveauer over en kort periode, hvilket kan medfgre beskadigelse af
knoglemarven og udvikling af haematopoietisk akut stralingssyndrom (H-ARS). Patienter med H-ARS
kan ikke producere nok nye blodceller. Dette resulterer i:

e lavt antal hvide blodlegemer, hvilket gger risikoen for infektioner
e lavt antal rgde blodlegemer, hvilket fgrer til anaemi

e lavt antal blodplader (bestanddele, der hjeelper blodet med at stgrkne), hvilket gger risikoen
for blgdninger.

Leegemidlet skal bruges i overensstemmelse med officielle anbefalinger vedrgrende radiologiske eller
nukleare ngdsituationer.

Imreplys indeholder det aktive stof sargramostim.

Hvordan anvendes Imreplys?

Imreplys udleveres kun pa recept. Behandlingen skal startes s& hurtigt som muligt efter eksponering
for hgje stralingsdoser, hvis patienten viser tegn pa H-ARS, eller hvis laboratorieprgver bekraefter det.

Imreplys gives én gang dagligt som en injektion under huden i maven, |8ret eller overarmen. I tilfeelde
af alvorlige bivirkninger kan laegen vaere ngdt til at nedseette dosen eller afbryde behandlingen.
Patientens blodtal skal overvages regelmaessigt. Behandlingen bgr fortszette, indtil blodpraver viser, at
neutrofiltallet (en type hvide blodlegemer, der bekaamper infektion) har holdt sig over et
minimumsniveau 3 dage i treek. Patienter og omsorgspersoner kan selv injicere Imreplys, ndr de er
blevet oplaert i det.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Imreplys, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Hvordan virker Imreplys?

Det aktive stof i Imreplys, sargramostim, ligner i hgj grad et protein, der hedder granulocyt-makrofag-
kolonistimulerende faktor (GM-CSF). Det virker p& samme made som naturlig GM-CSF i kroppen ved at
stimulere knoglemarven til at producere flere hvide blodlegemer, herunder neutrofiler, rgde
blodlegemer og trombocytter. Ved at gge disse niveauer medvirker sargramostim til at genoprette
immunsystemet og mindske risikoen for infektioner og blgdning hos personer, der er ramt af H-ARS.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Imreplys?

Det er ikke etisk forsvarligt at eksponere personer for straling, og det er ikke muligt at gennemfgre
studier efter utilsigtet eller forsaetlig eksponering for hgje doser straling. Der kunne derfor ikke
gennemfgres studier til vurdering af virkningen af Imreplys hos mennesker. Virkningen af Imreplys
blev derfor vurderet pd grundlag af 3 studier med over 500 aber, der var udsat for straling. Nar
behandlingen med Imreplys blev pdbegyndt inden for to dage efter eksponering for straling, blev
dgdeligheden hos aber, der fik Imreplys, reduceret med mellem 18 og 36 procentpoint sammenholdt
med dem, der fik placebo (ikkeaktivt stof). Studierne viste ogsa, at de aber, der fik Imreplys, havde et
gget neutrofil- og blodpladetal samt feerre infektioner.

Sikkerheden ved Imreplys blev vurderet i studier, der omfattede mennesker (voksne og bgrn). I disse
studier blev Imreplys givet til raske personer og personer, der havde faet foretaget bestrdling af
kroppen som behandling for kraeft.

Hvilke risici er der forbundet med Imreplys?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Imreplys fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Imreplys (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer), ndr det gives i en blodare hos patienter med blodkraeft, omfatter feber uden infektion,
diarré, opkastning, hudreaktioner, udslaet, svaghed, metaboliske unormale laboratorieveerdier
(unormal blod- eller urinprgve), utilpashed, hgjt blodsukker, mavesmerter, vaegttab, lavt
albuminniveau (et protein i blodet), klge, blgdning i mave-tarm-kanalen), kuldegysninger, ondt i
halsen, knoglesmerter, brystsmerter, lavt niveau af magnesium, blodigt opkast, ledsmerter, angst og
blgdning i gjet.

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige. De hyppigste omfatter alvorlige allergiske reaktioner, herunder
anafylaksi, veeskeophobning, unormale vaeskeansamlinger i hulrum eller mellem kroppens veaev og
vaeskeoverload samt supraventrikulaere arytmier (en type unormal eller uregelmaessig hjerteslag).

Hvorfor er Imreplys godkendt i EU?

P tidspunktet for godkendelse var der ingen godkendte behandlinger for H-ARS, som er en livstruende
tilstand. Det Europaeiske Laegemiddelagentur identificerede derfor et stort uopfyldt medicinsk behov.

Agenturet vurderede, at Imreplys er effektivt til behandling af H-ARS pa grundlag af studier hos aber.
Leegemidlets sikkerhed blev vurderet hos patienter med blodsygdomme, der er blevet behandlet med
helkropsstraling. Dette blev anset for acceptabelt, da det forventes, at sikkerheden vil vaere den
samme hos personer med H-ARS. Bivirkningerne var overvejende milde til moderate i svaerhedsgrad
og i overensstemmelse med den fastlagte sikkerhedsprofil for andre godkendte laegemidler i samme
klasse.

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Imreplys opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.
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Imreplys er blevet godkendt under "szerlige omstaendigheder". Det skyldes, at det af etiske arsager
ikke har vaeret muligt at indhente fyldestggrende oplysninger om Imreplys. Virksomheden skal
fremlaegge yderligere data om Imreplys. Den skal fremlaegge et studie af virkningen og sikkerheden
ved Imreplys, hvis leegemidlet anvendes hos personer, der udsaettes for hgje stralingsdoser, samt
arlige opdateringer om eventuelle nye oplysninger om sargramostims sikkerhed og virkning. Hvert ar
gennemgar agenturet alle nye oplysninger, der bliver tilgeengelige.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Imreplys anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Imreplys anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Imreplys Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Imreplys vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Imreplys

Yderligere information om Imreplys findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imreplys.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 08-2025.
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