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Imjudo (tremelimumaab)
Ulevaade ravimist Imjudo ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Imjudo ja milleks seda kasutatakse?

Imjudo on vahiravim. Sellega ravitakse jargmisi seisundeid.

e Hepatotsellulaarne kartsinoom (teatud maksavahi liik) taiskasvanud patsientidel, keda ei ole varem
ravitud ja kellel haigus on kaugelearenenud véi pdérdumatu (ei ole kirurgiliselt eemaldatav). Seda
kasutatakse koos durvalumaabiga (samuti vahiravim).

e Metastaatiline (levinud organismis ka mujale) mittevdikerakk-kopsuvdhk varem ravimata
taiskasvanud patsientidel. Seda manustatakse koos durvalumaabi ja plaatinapdhise keemiaraviga
ning seda kasutatakse, kui vahil ei ole mutatsioone (muutusi) EGFR- ja ALK-geenides.

Imjudo sisaldab toimeainena tremelimumaabi.

Kuidas Imjudot kasutatakse?

Imjudo on retseptiravim. Ravi peab alustama vahiravis kogenud arst ja see peab toimuma tema
jarelevalve all.

Imjudot manustatakse ligikaudu tund aega kestva veeniinfusioonina.

Hepatotsellulaarse kartsinoomi raviks manustatakse Imjudot koos durvalumaabiga Uks kord. Seejarel
manustatakse durvalumaabi ainuravimina iga 4 nadala jarel kuni haigus stiveneb voi kdrvalnahud
muutuvad vastuvdetamatuks.

Mittevaikerakk-kopsuvahi raviks manustatakse Imjudot koos durvalumaabi ja keemiaraviga kuni
haigus siiveneb voi kdrvalnahud muutuvad vastuvdetamatuks, maksimaalselt 5 annuseni.

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

Imjudo toimeaine tremelimumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud
seonduma valguga CTLA-4, mis reguleerib immuunslisteemi (organismi looduslike
kaitsemehhanismide) lihe osa - T-rakkude - aktiivsust, ja seda blokeerima. CTLA-4 blokeerimisega
suurendab ravim T-rakkude arvu ja aktiivsust, et need saaksid hdvitada vahirakke. See aeglustab
eeldatavalt vahi levikut.
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Mis on uuringute pohjal Imjudo kasulikkus?

Kaugelearenenud hepatotsellulaarse kartsinoomiga varem ravimata patsientidel, kellel vahk ei olnud
kirurgiliselt eemaldatav, pikendas Imjudo koos durvalumaabiga Uldist elumust vorreldes
standardraviga (sorafeniib): Imjudot koos durvalumaabiga saanud patsiendid (393 patsienti) elasid
keskmiselt 16,4 kuud ja sorafeniibi saanud patsiendid (389 patsienti) 13,8 kuud. Patsiente, kellel
kasvaja vdhenes voi kadus, oli Imjudot ja durvalumaabi kasutanute seas ligikaudu 20% ning
ravivastus pusis keskmiselt ligikaudu 22 kuud. Ligikaudu 5%-| sorafeniibi saanud patsientidest tekkis
ravivastus, mis pusis keskmiselt 18 kuud.

Metastaatilise mittevaikerakk-kopsuvahiga patsientide pohiuuringus elasid Imjudot koos durvalumaabi

ja keemiaraviga saanud 338 patsienti keskmiselt 14 kuud ning ainult keemiaravi saanud 337 patsienti

keskmiselt 12 kuud. Progresseerumiseta elumus oli samuti pikem, keskmiselt ligikaudu 6 kuud. Uksnes
keemiaravi saanud patsientide sama naitaja oli 5 kuud.

Mis on Imjudo riskid?

Imjudo kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Imjudo ja durvalumaabi kombinatsiooni kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui

1 patsiendil 10st) on 166ve, kihelus, kdhulahtisus, kdhuvalu, maksaensiiimide sisalduse suurenemine,
palavik, hiipotlireoos (kilpndarme alatalitlus), kdha ja perifeerne 6deem (eelkdige pahkluude ja
jalalabade turse).

Koige sagedamad rasked kdrvalnahud (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on koliit
(jamesoolepdletik), kdhulahtisus ja pneumoonia (kopsupdletik).

Imjudo kdige sagedamad kdrvalndhud kombinatsioonis durvalumaabi ja plaatinapdhise keemiaraviga
(vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on aneemia (eritrotsiitide ehk vere punaliblede
vahesus), iiveldus, neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud infektsioonivastaste valgeliblede vahesus),
vasimus, isutus, 166ve, trombotsitopeenia (trombotsuiitide ehk vereliistakute vahesus), kdhulahtisus,
leukopeenia (leukotsuititide ehk vere valgeliblede vahesus), kdhukinnisus, oksendamine,
maksaensiimide sisalduse suurenemine, palavik, tlemiste hingamisteede (nina-neelu-)infektsioonid,
pneumoonia, hipotireoos, liigesevalu, kéha ja kihelus.

Kdige sagedamad rasked kdrvalndhud (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on pneumoonia,
aneemia, trombotsiitopeenia, koliit, kdhulahtisus, palavik ja neutropeenia koos palavikuga.

Imjudot seostatakse tavaliselt kdrvalnahtudega, mis on seotud immuunsisteemi toimega elunditele,
naiteks immuunvahendatud koliit, hepatiit (maksapdletik) ja hipotiireoos.

Miks Imjudo ELis heaks kiideti?

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

Imjudo, mida manustatakse koos durvalumaabiga hepatotsellulaarse kartsinoomi raviks vdi koos
durvalumaabi ja keemiaraviga metastaatilise mittevaikerakk-kopsuvahi raviks, v8ib pikendada
patsientide elumust vorreldes standardraviga. Hepatotsellulaarse kartsinoomi ravis vdivad Imjudo
kasutamisel koos durvalumaabiga esineda rasked kdrvalndhud, kuid need ei ole raskemad kui
standardravi kdrvalndhud. Mittevaikerakk-kopsuvahi ravis voib Imjudo ja durvalumaabi lisamine
keemiaravile, eelkdige seoses immuunsisteemiga olla seotud raskete kérvalnahtudega ning habraste
vOi eakate patsientide ravimisel tuleb olla ettevaatlik.

Imjudo (tremelimumaab)
EMA/301357/2023 Lk 2/3



Mis meetmed voetakse, et tagada Imjudo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Imjudo turustaja peab andma ravimit maaravatele tervishoiutéttajatele teabematerjali
immuunsisteemiga seotud kdrvalndhtude vdimaliku riski kohta. Patsiendid saavad samuti oma arstilt
hoiatuskaardi, milles on ravimi kokkuvotlik ohutusteave.

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

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Imjudo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Imjudo oletatavaid
teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Imjudo kohta

Imjudo on saanud mudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 20. veebruaril 2023.

Lisateave Imjudo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imjudo.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2023.
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