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Kokkuvote uldsusele

Imlygic

talimogeenlaherparepvek

See on ravimi Imlygic Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Imlygici kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Imlygici kasutamise praktilisi nbuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Imlygic ja milleks seda kasutatakse?

Imlygic on vdhiravim, mida kasutatakse melanoomi (teatud nahavahk) raviks taiskasvanutel, kui
melanoomi ei saa kirurgiliselt eemaldada see on levinud organismis mujale (kuid mitte luudesse,
kopsu, peaajju ega teistesse siseelunditesse).

Imlygic on geeniteraapiaravimite hulka kuuluv uudne ravim. Need on ravimid, mille toime seisneb
geenide viimises organismi rakkudesse. Ravim sisaldab toimeainena talimogeenlaherparepvekki.

Kuidas Imlygicit kasutatakse?

Ravi Imglygicitiga tohib alustada Uksnes véahiravis kogenud arst ning ravi peab toimuma tema
jarelevalve all.

Imlygicit turustatakse sustelahusena kahes tugevuses. Seda manustatakse sustina
melanoomkasvajasse. Esimese annusena manustatakse vaiksema tugevusega Imlygicit, jargmiste
annustega suurema tugevusega ravimit. Teine annus manustatakse kolm nadalat parast esimest
annust ja ravi jatkatakse iga kahe nadala jarel vahemalt kuue kuu jooksul, vélja arvatud kui arsti
arvates ei ole ravim patsiendile kasulik. SuUstitav kogus oleneb kasvaja suurusest ja kasvajate arvust,
millesse ravimit sustitakse. Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvattes (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa).
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Kuidas Imlygic toimib?

Imlygici toimeaine talimogeenlaherparepvek on geeniteraapiaravimite tilp, mida nimetatakse
onkoluttiliseks viiruseks. See on saadud ndrgestatud 1. tuupi herpes simplex’i viirusest
(ohatiseviirusest). Viirust on muudetud nii, et see saab nakatada melanoomirakke ja nendes
paljuneda. Imlygic paljuneb melanoomirakkude mehhanismide abil, mille tulemusel havitab I16puks
melanoomirakud. Kuigi Imlygic vOib siseneda tervetesse rakkudesse, ei saa see seal paljuneda.

Lisaks tekib nakatunud melanoomirakkudes Imlygici toimel valku GM-CSF, mis stimuleerib patsiendi
immuunsisteemi (organismi looduslikku kaitsemehhanismi) melanoomirakke &ra tundma ja havitama.

Milles seisneb uuringute pdhjal Imlygici kasulikkus?

Imlygicit on uuritud Uhes pdhiuuringus, milles osales 436 patsienti, kellel oli mitteopereeritav
melanoom, mis oli levinud organismis mujale (kuid mitte luudesse ega peaajju). Uuring kestis 24 kuud
ja selles vorreldi Imlygicit naha alla sistitava GM-CSF-iga. Efektiivsuse pdhinaitaja oli nende
patsientide protsent, kellel tekkis ravivastus, mis pusis vahemalt kuus kuud enne tervise halvenemist
vOi muu ravi vajamist. Ravivastus maaratleti kui melanoominahtude vahenemine vahemalt 50% v0rra.

Uuringu Uhes alariihmas (249 patsienti, kelle haigus ei olnud levinud kopsudesse ega teistesse
siseelunditesse), oli plsiva ravivastusega patsiente Imlygici uuringurihmas 25% (41 patsienti 163st)
ja GM-CSF-i uuringurihmas ligikaudu 1% (1 patsient 86st).

Mis riskid Imlygiciga kaasnevad?

Imlygici kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 4st) on vasimus,
kulmavérinad, palavik, iiveldus, gripilaadsed simptomid ja suistekoha valu. Enamik neist
kdrvalnahtudest olid kerged kuni méddukad. Kéige sagedam raske kdrvanaht (esinenud ligikaudu

2 patsiendil 100st) oli tselluliit (naha pinnakihtide pdletik). Et Imlygic sisaldab herpesviirust, voib see
hiljem reaktiveeruda, pdhjustades herpesnakkusi, néiteks ohatist. N6rgenenud immuunsisteemiga
patsientidel (nt HIV-ga patsientidel) vdib Imlygic pdhjustada raskemat haigust. Imlygicit ei tohi
kasutada immuunsisteemi raske hairega patsientidel, sest viiruse reaktiveerumisel vdib herpesviirus
levida organismis mujale. Imlygici kohta teatatud kérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Miks Imlygic heaks kiideti?

Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee markis, et Imlygic on uudse toimemehhanismiga ravim,
mis vOib olla vaartuslik tdiendus olemasolevatele kaugelearenenud mitteopereeritava melanoomi
ravimitele, mis on vastamata meditsiinilise vajadusega valdkond. Organismis mujale (kuid mitte
luudesse, peaajju ega kopsu) levinud mitteopereeritava melanoomiga patsientidel vahenesid
melanoomkasvajad Imlygici-ravi korral pikemaks ajaks, kuigi ei ole veel teada, kas see tdhendab ka
pikemat elunemust. Ohutuse osas oli Imlygic suhteliselt hasti talutav ja enamik kérvaln&htudest olid
kerged vdi méddukad. Inimravimite komitee jareldas seetdttu, et Imlygici kasulikkus on suurem kui
sellega kaasnevad riskid, ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

Mis meetmeid vOetakse, et tagada Imlygici ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Imlygici vBimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Imlygici omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.
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Ettevdte on vélja t6dtanud kontrollitud jaotusprogrammi kvalifitseeritud keskustele, et tagada
kulmsaéilituse ja kasitsemise nBuete jargimine ning kontrollida ravimi levitamist patsientidele.
Programmi raames tarnitakse ravimit ainult arstidele, kes on saanud asjakohased teabematerjalid
ravimi riskide kohta (herpesnakkuse risk kohta nérgenenud immuunsusteemiga patsientidel, viiruse
tervishoiutbotajatele voi teistele patsientidega kokku puutuvatele inimestele leviku risk (juhuslik
kokkupuude)) ning vajalike ettevaatusmeetmete kohta ravimi manustamisel ja havitamisel. Ka
patsientidele antakse teabematerjalid ja patsiendi hoiatuskaart, mis selgitavad ravimi riske ja seda,
kuidas valtida juhuslikku kokkupuudet Imlygiciga.

Samuti korraldab ettevdte kolm taiendavat uuringut Imlygici kasulikkuse ja riskide kohta, sealhulgas
Imlygici kasutamise kohta kirurgiliselt eemaldatava kaugelearenenud melanoomiga patsientidel.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Imlygici kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvéte Imlygici kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui

vajate Imlygiciga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande osa) vdi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002771/WC500195775.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002771/human_med_001941.jsp
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