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Imaavy (Nipocalimab)
Ubersicht Giber Imaavy und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Imaavy und wofiir wird es angewendet?

Imaavy ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit
generalisierter Myasthenia gravis, einer Autoimmunerkrankung, bei der das Immunsystem (die
natirliche Abwehr des Koérpers) die Kommunikation zwischen Nerven und Muskeln stort und dadurch
Muskelschwache und Mudigkeit verursacht.

Imaavy wird bei Patienten angewendet, deren Immunsystem auf anomale Weise Antikérper gegen
Acetylcholinrezeptoren (AChR) oder muskelspezifische Tyrosinkinase (MuSK) bildet. Dabei handelt es
sich um Proteine, die sich auf Muskelzellen befinden. Es wird zusatzlich zur Standardbehandlung bei
Myasthenia gravis angewendet.

Imaavy enthalt den Wirkstoff Nipocalimab.

Wie wird Imaavy angewendet?

Imaavy ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. Die Behandlung sollte von einem Arzt eingeleitet
und Uberwacht werden, der Erfahrung in der Behandlung von die Muskeln und die Nerven betreffenden
Storungen besitzt.

Imaavy wird alle 2 Wochen als Infusion (Tropfinfusion) in eine Vene verabreicht. Die erste Infusion
dauert etwa 30 Minuten und die nachfolgenden etwa 15 Minuten. Die Patienten sollten nach jeder
Infusion 30 Minuten lang Uberwacht werden fir den Fall, dass eine infusionsbedingte oder allergische
Reaktion auftritt.

Weitere Informationen zur Anwendung von Imaavy entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden

Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Imaavy?

Bei Myasthenia gravis bildet das Immunsystem Immunglobulin-G(IgG)-Antikérper (eine Art von
Protein), die auf Proteine abzielen, die an der Kommunikation zwischen Nerven und Muskeln beteiligt
sind, wie z. B. AChR und MuSK.

Der Wirkstoff in Imaavy, Nipocalimab, ist ein monoklonaler Antikérper, der an den neonatalen Fc-
Rezeptor (FCcRn) bindet, ein Protein, das normalerweise IgG-Antikérper vor dem Abbau schitzt.
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Durch die Bindung an und das Blockieren von FcRn erhoht Nipocalimab die Entfernung von IgG-
Antikdrpern, einschlieBlich solcher, die auf AChR und MuSK abzielen, wodurch deren Spiegel gesenkt
und verhindert wird, dass sie AChR oder MuSK stéren. Es wird davon ausgegangen, dass dies zu einer
Verbesserung der Muskelfunktion fihrt.

Welchen Nutzen hat Imaavy in den Studien gezeigt?

In einer Hauptstudie wurde gezeigt, dass Imaavy bei der Behandlung von Erwachsenen mit
generalisierter Myasthenia gravis wirksam ist. An dieser Studie nahmen 153 Teilnehmer teil, die
Antikérper gegen AChR oder MuSK aufwiesen und fiir die die Standardversorgung
(Standardbehandlung) nicht ausreichend war. Die Teilnehmer erhielten entweder Imaavy zusatzlich zur
Standardversorgung oder Placebo (eine Scheinbehandlung) mit Standardversorgung.

In der Studie wurde die Wirkung der Behandlung mit der Skala ,,Myasthenia Gravis-specific Activities of
Daily Living" (Myasthenia-gravis-spezifische Aktivitaten des tdglichen Lebens, MG-ADL) untersucht, die
die Auswirkungen der Krankheit auf die taglichen Aktivitaten der Patienten misst. Die Punktzahl liegt
zwischen 0 und 24, wobei hohere Punktwerte (Scores) auf schwerere Symptome hindeuten.

Nach 24-wdchiger Behandlung wiesen die Patienten, die Imaavy erhielten, eine durchschnittliche
Verringerung ihres MG-ADL-Scores um 4,7 Punkte auf, verglichen mit einer durchschnittlichen
Verringerung um 3,3 Punkte bei den Patienten, die Placebo erhielten.

In einer unterstiitzenden Studie, an der 8 Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren teilnahmen, wurde
gezeigt, dass sich Imaavy im Kérper von Jugendlichen und in dem von Erwachsenen auf vergleichbare
Weise verhalt. Daher ist zu erwarten, dass das Arzneimittel in beiden Altersgruppen vergleichbare
Wirkungen erzielt.

Welche Risiken sind mit Imaavy verbunden?

Die vollsténdige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit Imaavy
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Imaavy (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Muskelkrampfe, peripheres Odem (Schwellung, die in der Regel Arme und Beine betrifft), erhdhte
Lipide (Fette) und vermindertes Serumalbumin (ein Blutprotein).

Warum wurde Imaavy in der EU zugelassen?

Zum Zeitpunkt der Zulassung bestand ein Bedarf an zusatzlichen Behandlungsoptionen fiir Personen
mit generalisierter Myasthenia gravis. Bei Jugendlichen, fur die die Behandlungsoptionen sehr begrenzt
waren, und bei Patienten mit Antikdrpern gegen MuSK, die oft schwerere Symptome aufweisen und
weniger Behandlungsoptionen haben, war der Bedarf sogar noch héher.

Die ausgewerteten Daten zeigen, dass Imaavy bei zusatzlicher Anwendung zu den
Standardbehandlungen bei Patienten ab 12 Jahren mit generalisierter Myasthenia gravis, die
Antikorper gegen AChR oder MuSK aufweisen, wirksam ist. Es tragt zur Linderung von Symptomen der
Krankheit bei und dirfte das Risiko einer Verschlimmerung der Krankheit verringern.

In Bezug auf die Sicherheit stellte die Agentur fest, dass die Behandlung mit Imaavy haufig zu einem
Anstieg der Lipidspiegel (Blutfettwerte) fihrte. Im Laufe der Zeit kdnnen héhere Konzentrationen von
Blutfetten das Herz und die BlutgefdBe beeintrdchtigen. Da die Behandlung mit Imaavy Uber einen
langen Zeitraum erfolgen werden soll und bereits in einem jungen Alter begonnen werden kann,
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wurden MaBnahmen zur Minimierung dieser Risiken ergriffen. Dartber hinaus wird man in einer Studie
die Auswirkungen einer Langzeitbehandlung eingehender untersuchen.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Imaavy
gegenlber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Imaavy ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Imaavy, die von
Angehoérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Imaavy kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Imaavy werden sorgfédltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Imaavy

Weitere Informationen zu Imaavy finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imaavy.
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