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Imfinzi (durvalumab)
Ulevaade ravimist Imfinzi ja ELis muligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Imfinzi ja milleks seda kasutatakse?

Imfinzi on vahiravim, mida kasutatakse taiskasvanutel jargmiste seisundite raviks.
Mittevadikerakk-kopsuvahk

Imfinzit kasutatakse mittevadikerakk-kopsuvahi (teatud tilpi kopsuvahi) raviks taiskasvanutel
jargmistel naidustustel.

e Vahk on lokaalselt kaugelearenenud (levinud kopse Umbritsevatesse kudedesse, kuid mitte mujale
organismi), seda ei saa kirurgiliselt eemaldada (vahk on opereerimatu) ja see ei ole siivenenud
parast kiiritusravi voi plaatinapdhist keemiaravi (vahiravimid). Imfinzit kasutatakse ainuravimina ja
ainult siis, kui vahk toodab valku PD-L1.

e Vahk on metastaatiline (siiretega) ehk levinud kopsudest mujale organismi. Imfinzit manustatakse
koos tremelimumabi (samuti véhiravim) ja plaatinapdhise keemiaraviga ning seda kasutatakse siis,
kui vahil puuduvad EGFR- ja ALK-geeni mutatsioonid (muutused).

e Vahk on opereeritav ja selle taastekkimise risk on suur, kui vahil puuduvad EGFR-geeni
mutatsioonid ja muud ALK-geeni muutused (jarjestuse muutused). Imfinzit kasutatakse seejarel
koos plaatinapdhise keemiaraviga enne operatsiooni ja ainuravimina parast operatsiooni.

Vidikerakk-kopsuvahk

Imfinzit kasutatakse vaikerakk-kopsuvahi (teatud tllpi kopsuvahi) raviks tdiskasvanutel jargmistel
naidustustel.

e Vahk on levinud kopsudes vdi mujale organismi (ulatusliku leviku staadiumis vaikerakk-kopsuvéahk)
ja seda ei ole varem ravitud. Imfinzit kasutatakse koos etoposiidi ja kas karboplatiini voi
tsisplatiiniga (keemiaravi ravimid).

e Vahk on Uhes kopsus, kopsudevahelistes kudedes ja ldhedal limfisdlmedes (piiratud staadiumis
vaikerakk-kopsuvahk) ega ole siivenenud parast plaatinapohist keemiaravi koos kiiritusraviga.
Imfinzit kasutatakse ainuravimina.

Sapiteede vahk
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Imfinzit kasutatakse sapiteede vahi raviks taiskasvanutel. Sapiteed ehk sapijuhad on maksast ja
sapipdiest sappi soolestikku viivad juhad. Imfinzit kasutatakse koos gemtsitabiini ja tsisplatiiniga
(samuti vahiravimid) patsientidel, keda ei ole varem ravitud, ja vdhk on opereerimatu voi siiretega.

Hepatotsellulaarne kartsinoom

Imfinzit kasutatakse hepatotsellulaarse kartsinoomi (teatud maksavahk) raviks tdiskasvanutel
ainuravimina voi koos tremelimumabiga patsientidel, keda ei ole varem ravitud ja kelle haigus on
kaugelearenenud vdi opereerimatu.

Endomeetriumivahk

Imfinzit kasutatakse endomeetriumivahi (emakalimaskesta vahi) raviks taiskasvanutel, kui vahk on
kaugelearenenud voi taastekkinud (korduv). Imfinzit kasutatakse koos karboplatiini ja paklitakseeliga
(keemiaravi ravimid) haiguse esmaraviks. Sailitusraviks kasutatakse Imfinzit ainuravimina, kui vahil on
valepaardumisreparatsiooni geeni defektsus (dMMR, mis tahendab, et sellel puuduvad teatud valgud,
mis parandaksid vigu, kui DNA-d kopeeritakse rakkude jagunemisel), ja koos olapariibiga (samuti
vahiravim), kui vahk on valepaardumisreparatsiooni geeni defektsuseta (pMMR, mis tahendab, et
parandusvalgud on olemas).

Lihaseinvasiivhe kusepdievahk (MIBC)

Imfinzit kasutatakse kirurgiliselt eemaldatava lihaseinvasiivse kusepdievahiga (MIBC) taiskasvanute
raviks. MIBC on teatud liiki pdievahk, mille korral on vahk levinud kusepdie limaskestast kaugemale,
kusepdie lihaskesta. Imfinzit kasutatakse koos gemtsitabiini ja tsisplatiiniga (keemiaravi ravimid)
eelravina vahi suuruse vahendamiseks (neoadjuvantiravi) enne kusepdie kirurgilist eemaldamist.
Seejarel kasutatakse Imfinzit parast operatsiooni ainuravimina (adjuvantravi).

Imfinzi sisaldab toimeainet durvalumabit.

Kuidas Imfinzit kasutatakse?

Imfinzi on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravis kogenud arst. Imfinzit manustatakse
veeniinfusioonina.

Imfinzi manustamissagedus sdltub ravitavast vahiliigist. Ravi peab jatkama kuni haiguse slivenemiseni
vOi kuni kdrvalndhud muutuvad talumatuks. Monel juhul kasutatakse Imfinzit kuni 1 voi 2 aastat.

Kui patsiendil tekivad rasked kdrvalnéhud, voib ravi katkestada vodi pilsivalt IOpetada.

Lisateavet Imfinzi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Imfinzi toimib?

Imfinzi toimeaine durvalumab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud seonduma
paljude vahirakkude pinnal oleva valguga PD-L1.

PD-L1 lulitab valja immuunrakkude aktiivsuse, mis muidu rindaksid vahirakke. PD-L1-ga seondudes ja
selle toimet blokeerides tugevdab Imfinzi immuunsiisteemi voimet riinnata véhirakke ja aeglustab
seega haiguse progresseerumist.

Mis on uuringute pohjal Imfinzi kasulikkus?

Mittevdikerakk-kopsuvahk
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PShiuuringus, milles osales 713 patsienti, kellel oli lokaalselt kaugelearenenud mittevaikerakk-
kopsuvadhk, elasid Imfinzit kasutanud patsiendid haiguse siivenemiseta (progresseerumiseta elumus)
keskmiselt ligikaudu 17 kuud ning platseebot (ndiv ravim) kasutanud patsiendid 6 kuud. Esialgsed
tulemused nditasid ka, et Imfinzit kasutanud patsientide Uldine elumus oli pikem kui platseeboriihma
patsientidel.

Veel Uhes siiretega mittevaikerakk-kopsuvéhiga patsientide pdhiuuringus oli Imfinzit koos
tremelimumabi ja keemiaraviga saanud 338 patsiendi keskmine elumus 14 kuud ja ainult keemiaravi
saanud 337 patsiendil 12 kuud. Progresseerumiseta elumus oli samuti pikem, keskmiselt ligikaudu

6 kuud. Uksnes keemiaravi saanud patsientide progresseerumiseta elumus oli 5 kuud.

Kolmandas uuringus, milles osales 802 patsienti, kellel oli opereeritav mittevdikerakk-kopsuvahk, said
patsiendid enne operatsiooni kas Imfinzit koos keemiaraviga voi platseebot koos keemiaraviga. Parast
operatsiooni jatkasid patsiendid kas Imfinzi voi platseeboga kuni 12 tsiklit kestusega 4 nadalat.

Efektiivsuse pdhinaditajad olid naiteks aeg, kui kaua patsiendid elasid, kuni toimus (ks jargmistest
sindmustest (sindmusteta elumus): vahk taastekkis, operatsiooni ei peetud enam sobivaks,
operatsiooni ei saanud IGpetada vdi patsient suri. Uuringus moddeti ka nende patsientide osakaalu,
kellel tekkis patoloogiliselt tdielik ravivastus, mis tahendab, et patsientidel ei olnud operatsioonil
eemaldatud koeproovides vahirakkude ndhte.

Platseebot ja keemiaravi saanud patsiendid elasid enne siindmuse toimumist keskmiselt 26 kuud.
Imfinzit ja keemiaravi saanud patsientidel ei saanud seda keskmist ajavahemikku arvutada, sest
anallusi ajal oli sindmustega patsiente veel liiga vahe. Sel ajal oli patsiente, kellel oli esinenud
stindmusi, Imfinzi rihmas ligikaudu 27% ja platseeboriihmas 37%. Tulemused naitasid ka, et taieliku
ravivastusega patsiente oli Imfinzit ja keemiaravi saanutest ligikaudu 17% ning platseebot ja
keemiaravi saanutest ligikaudu 4%.

Vaikerakk-kopsuvahk

Teises pohiuuringus, milles osales 805 patsienti, kellel oli kaugelearenenud staadiumis vaikerakk-
kopsuvadhk, elasid Imfinzit koos keemiaraviga saanud patsiendid keskmiselt 13 kuud ja ainult
keemiaravi saanud patsiendid 10 kuud.

Teises pohiuuringus vorreldi Imfinzit platseeboga 730 patsiendil, kellel oli piiratud staadiumis
vaikerakk-kopsuvahk, mis ei olnud stivenenud parast plaatinapdhist keemiaravi koos kiiritusraviga.
Imfinzit kasutanud patsiendid elasid keskmiselt 55,9 kuud ja platseeborihma patsiendid
keskmiselt 33,4 kuud. Ka progresseerumiseta elumus oli pikem, keskmiselt ligikaudu 16,6 kuud ja
platseeboriihmas keskmiselt 9,2 kuud.

Sapiteede viahk

Uuringus, milles osales 685 patsienti, kellel oli kaugelearenenud sapiteede vahk, elasid Imfinzit
koos gemtsitabiini ja tsisplatiiniga saanud patsiendid keskmiselt 12,8 kuud ning platseebot koos
gemtsitabiini ja tsisplatiiniga saanud patsiendid 11,5 kuud.

Hepatotsellulaarne kartsinoom

PShiuuringus, milles osalesid kaugelearenenud hepatotsellulaarse vahiga patsiendid, keda ei olnud
varem ravitud, pikendas Imfinzi ainuravimina ja koos tremelimumabiga patsientide Uldist elumust
vorreldes standardraviga (sorafeniib). Patsiendid, kes said kas Imfinzit ainuravimina

(389 patsienti) voi koos tremelimumabiga (393 patsienti), elasid keskmiselt vastavalt 16,6 kuud ja
16,4 kuud; sorafeniibi saanud patsiendid elasid keskmiselt 13,8 kuud (389 patsienti).

Imfinzit ainuravimina saanud patsientidest oli neid, kellel kasvaja vahenes voi kadus, ligikaudu
17%:; see ravivastus pusis keskmiselt ligikaudu 17 kuud. Imfinzit koos tremelimumabiga saanud
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patsientidest oli neid, kellel kasvaja vdhenes voi kadus, ligikaudu 20%; see ravivastus kestis
keskmiselt ligikaudu 22 kuud. Sorafeniibi saanud patsientidest oli neid, kellel tekkis ravivastus,
ligikaudu 5% ja nende ravivastus pusis keskmiselt 18 kuud.

Endomeetriumivahk

Kaheosalises pdhiuuringus osales 718 patsienti, kellel oli kaugelearenenud voi korduv
endomeetriumivahk, mida ei olnud varem ravitud.

Uuringu esimeses osas, mis kestis 6 ravitsiklit (18 nadalat), said kaks patsiendiriihma
standardravi (karboplatiin ja paklitakseel) koos Imfinziga ning kolmas riihm sai standardravi ja
platseebot. Uuringu teises osas osalesid sailitusravis patsiendid, kelle haigus ei olnud ravi algusest
saadik slivenenud. Molemale patsiendirihmale, kes said uuringu esimeses osas standardravi koos
Imfinziga, anti kas Imfinzit koos olapariibiga voi Imfinzit koos platseeboga; standardravi ja
platseebot saanud patsiendiriihm jatkas ainult platseeboga.

Uuringu esimeses osas standardravi koos Imfinziga ning sailitusravina Imfinzit ja platseebot
saanud patsientide keskmine progresseerumiseta elumus oli 10,2 kuud. Patsientidel, kes said
alguses standardravi koos Imfinziga ning jatkasid sailitusravi Imfinzi ja olapariibiga, oli see

15,1 kuud. Uuringu esimeses osas standardravi koos platseeboga ning sailitusravina platseebot
saanud patsientidel oli keskmine progresseerumiseta elumus 9,6 kuud. Toetavad analldsid
naitasid Imfinzi ja platseebo vdi Imfinzi ja olapariibi séilitusravi kasulikkust
valepaardumisreparatsiooni geeni defektsusega (dMMR) patsientidel. Patsientidel, kelle vahk oli
valepaardumisreparatsiooni geeni defektsuseta (pMMR), taheldati Imfinzi ja olapariibi, kuid mitte
Imfinzi ja platseebo kasulikkust.

Lihaseinvasiivne kusepoievahk

PGhiuuringus, milles osales 1083 tdiskasvanut, kellel oli opereeritav MIBC, jagati patsiendid kahte
rithma. Esimene riihm sai Imfinzit koos gemtsitabiini ja tsisplatiiniga enne kusepdie eemaldamise
operatsiooni ja jatkas parast operatsiooni Imfinzi kui ainuravimiga. Teine riihm sai gemtsitabiini ja
tsisplatiini enne operatsiooni ega saanud hiljem taiendavat ravi. Patsiente, kellel oli vahkkasvaja
taastunud voi siivenenud voi kellel oli esinenud raskeid tisistusi, sh surm, oli Imfinzit saanutest
35 kuud paérast ravi algust ligikaudu 35% (187 patsienti 553st) ja Imfinzit mittesaanutest 28 kuud
parast ravi algust ligikaudu 47%.

Mis on Imfinzi riskid?

Imfinzi kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Imfinzi kasutamisel ainuravimina on kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui
1 patsiendil 10st) naiteks kéha, kdhulahtisus, 166ve, liigesevalu, palavik, kdhuvalu, nina- ja
kurguinfektsioonid, sligelus ja hipotireoos (kilpnaarme alatalitlus).

Imfinzi kasutamisel koos keemiaraviga on kdige sagedamad kdrvalnahud (véivad esineda enam kui 1
patsiendil 10st) naiteks neutropeenia (neutrofiilide ehk infektsioonivastaste valgeliblede vahesus),
aneemia (eritrotsiitide ehk vere punaliblede vahesus), vasimus, iiveldus, trombotsiitopeenia
(trombotsiitide ehk vereliistakute vahesus), juuste valjalangemine, kdhukinnisus, isutus, perifeerne
neuropaatia (kate ja jalgade néarvikahjustus), kdhuvalu, kdhulahtisus, 166ve, oksendamine, leukopeenia
(vere valgeliblede vdahesus), palavik, liigesevalu, kdéha, stigelus, hiipotlireoos ja maksaensitimide
sisalduse suurenemine.
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Imfinzi kasutamisel koos tremelimumabi ja mittevaikerakk-kopsuvahi keemiaraviga on kdige
sagedamad korvalnédhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) naiteks aneemia, iiveldus,
neutropeenia, vasimus, |66ve, trombotsiitopeenia ja kdhulahtisus.

Kui Imfinzit kasutatakse koos tremelimumabiga hepatotsellulaarse vahi raviks, on kdige sagedamad
kdrvalndhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) naiteks 166ve, sligelus, kéhulahtisus,
kdhuvalu, maksaensliimide sisalduse suurenemine, palavik, hipotlreoos, kéha ja perifeerne 6deem
(eelkdige pahkluude ja jalalabade turse); lipaasisisalduse suurenemine vdib esineda kuni 1 patsiendil
10st.

Kui Imfinzit kasutatakse koos keemiaraviga ja seejarel Imfinzit koos olapariibiga, on kdige sagedamad
kdrvalndhud (vOivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) naiteks aneemia, iiveldus, vasimus, perifeerne
neuropaatia, juuste véaljalangemine, neutropeenia, kdhukinnisus, trombotsitopeenia, kdhulahtisus,
oksendamine, liigesevalu, 166ve, kbhuvalu, isutus ja leukopeenia.

Miks Imfinzi ELis heaks kiideti?

Tdendati, et Imfinzi pikendab lokaalselt kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvéhiga ja
endomeetriumivahiga patsientide progresseerumiseta elumust ja vaikerakk-kopsuvahiga,
kaugelearenenud hepatotsellulaarse kartsinoomiga voi kaugelearenenud sapiteede vahiga patsientide
dldist elumust. Endomeetriumivahiga patsientidel on ravi pikaajalise kasulikkuse osas siiski
maadramatusi, mida kasitletakse toimuvates uuringutes. Koos tremelimumabiga oli Imfinzil kasulik
toime mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidele ja hepatotsellulaarse kartsinoomiga patsientidele.
Imfinzi kasutamine lokaalselt kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientidel piirdub
patsientidega, kellel vahk toodab valku PD-L1, sest selget kasulikkust tdendati ainult selles
patsiendirihmas. Imfinzi kasulikkust tdendati ka patsientidel, kellel on opereeritav ja suure taastekke
riskiga mittevaikerakk-kopsuvahk. Vaja on siiski pikaajalisi andmeid, et kinnitada ravi toime
patsientide Uldisele elumusele.

PShiuuringus leiti, et patsientidel, kellel oli opereeritav lihaseinvasiivhe kusepdievahk, aitas Imfinzi
lisamine standardsele keemiaravile enne ja pérast operatsiooni ennetada haiguse taasteket voi
aeglustada selle progresseerumist ning vdhendada surma voi muude vahiga seotud tisistuste riski.

Imfinzi kdrvalnahte peeti hallatavaks ning ohutusprofiili vastuvdetavaks ja sarnaste ravimite
ohutusprofiilidega vorreldavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Imfinzi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Imfinzi ohutu ja efektiivne kasutamine?

Imfinzi turustaja esitab endomeetriumivahiga patsientide pdhiuuringu I6plikud tulemused, et kinnitada
ravimi pikaajalist kasulikkust koos olapariibiga patsientidel, kellel on valepaardumisreparatsiooni geeni
defektsuseta vahk, ning Imfinzi kasulikkust ainuravimina sailitusravis patsientidel, kellel on
valepaardumisreparatsiooni geeni defektsusega vahk. Ettevote esitab ka andmed Imfinzi toime kohta
opereeritava mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientide Uldisele elumusele.

Imfinzi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Imfinzi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Imfinzi oletatavaid
teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Imfinzi (durvalumab)
EMA/196154/2025 Lk 5/6



Muu teave Imfinzi kohta

Imfinzi on saanud muigiloa, mis kehtib kogu ELis, 21. septembril 2018.

Lisateave Imfinzi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imfinzi.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2025.
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