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Imaavy (nipokalimabi)
Yleistiedot Imaavy-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Imaavy on ja mihin sita kaytetdaan?

Imaavy-valmistetta kaytetdaan yleistynytta myasthenia gravista sairastavien aikuisten ja vahintaan 12-
vuotiaiden nuorten potilaiden hoitoon. Yleistynyt myasthenia gravis on autoimmuunisairaus, jossa
immuunijarjestelma (elimistdén luonnollinen puolustusmekanismi) hairitsee hermojen ja lihasten valista
viestintaa, mika aiheuttaa lihasheikkoutta ja vasymysta.

Imaavy-valmistetta annetaan potilaille, joiden immuunijarjestelma toimii poikkeavasti ja tuottaa vasta-
aineita asetyylikoliinireseptoreille (AChR) tai lihasspesifiselle tyrosiinikinaasille (MuSK). Nama
molemmat ovat lihassoluissa esiintyvia proteiineja. Valmistetta kaytetaan yhdessa myasthenia gravisin
tavanomaisen hoidon kanssa.

Imaavy-valmisteen vaikuttava aine on nipokalimabi.

Miten Imaavy-valmistetta kaytetaan?

Imaavy-valmistetta saa ainoastaan ladkarin maardyksesta. Hoidon saa aloittaa vain ladkari, jolla on
kokemusta lihaksiin ja hermoihin vaikuttavien sairauksien hoidosta, ja hanen tulee my6s valvoa hoitoa.

Imaavy annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon kahden viikon vélein. Ensimmainen infuusio
kestda noin 30 minuuttia ja seuraavat infuusiot noin 15 minuuttia. Potilaita on seurattava 30 minuutin
ajan kunkin infuusion jalkeen infuusioon liittyvan reaktion tai allergisen reaktion varalta.

Lisatietoja Imaavy-valmisteen kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Imaavy vaikuttaa?

Myasthenia gravista sairastavilla potilailla immuunijarjestelma tuottaa immunoglobuliini G:n (IgG, eras
proteiinityyppi) vasta-aineita, jotka hytkkadavat hermojen ja lihasten valiseen viestintaan osallistuvia
proteiineja, kuten AChR- ja MuSK-proteiineja, vastaan.

Imaavy-valmisteen vaikuttava aine nipokalimabi on monoklonaalinen vasta-aine, joka kiinnittyy
neonataali-Fc-reseptoriin (FCRn). Normaalisti tdma proteiini suojaa IgG-vasta-aineita hajoamiselta.

Sitoutumalla FcRn:aan ja estamalla sen toiminnan nipokalimabi lisda IgG-vasta-aineiden, myés AChR-
ja MuSK-proteiineihin kohdistuvien, poistumista elimistosta. Talloin kyseisten vasta-aineiden maara
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vahenee, eivatka ne hairitse AChR:n tai MuSK:n toimintaa. Taman odotetaan parantavan lihasten
toimintaa.

Mita hyotya Imaavy-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimus osoitti, etta Imaavy on tehokas yleistynyttd myasthenia gravista sairastavien aikuisten
hoidossa. Tahan tutkimukseen osallistui 153 tutkittavaa, joilla oli AChR:n tai MuSK:n vasta-aineita ja
joille tavanomaisesta hoidosta ei ollut riittavasti apua. Tutkittaville annettiin yhdessa tavanomaisen
hoidon kanssa joko Imaavy-valmistetta tai lumeldaketta.

Tutkimuksessa tarkasteltiin hoidon tehoa kayttden erityistd myasthenia gravikseen liittyvaa
paivittaisten toimintojen asteikkoa (MG-ADL-asteikko — Myasthenia Gravis-specific Activities of Daily
Living), jolla mitataan sairauden vaikutusta potilaiden paivittdisiin toimintoihin. Kokonaispisteiden
vaihteluvali on 0-24, ja suurempi pistemaara viittaa vaikeampiin oireisiin.

24 viikon hoidon jalkeen Imaavy-valmistetta saaneiden potilaiden MG-ADL-pistemaara oli vahentynyt
keskimaarin 4,7 pisteelld, kun taas lumeldaketta saaneilla potilailla keskimaarainen véheneminen oli
3,3 pistetta.

Tukea antavaan tutkimukseen osallistui kahdeksan 12-17-vuotiasta nuorta, ja tutkimus osoitti, etta
Imaavy kadyttaytyy samankaltaisesti nuorten ja aikuisten elimistossa. Sen vuoksi on odotettavissa, etta
laékkeen vaikutukset ovat vastaavia molemmissa ikaryhmissa.

Mita riskeja Imaavy-valmisteeseen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Imaavy-valmisteen haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Imaavy-valmisteen yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle
potilaalle kymmenestd) ovat lihaskouristukset, perifeerinen turvotus (ilmenee yleensa kasivarsissa ja
saarissa), suurentunut lipidien (rasvojen) pitoisuus seka pienentynyt seerumin albumiinin (veren eraan
proteiinin) pitoisuus.

Miksi Imaavy on hyvadksytty EU:ssa?

Hyvaksynnan ajankohtana yleistynyttd myasthenia gravista sairastaville potilaille tarvittiin enemman
hoitovaihtoehtoja. Tarve oli erityisen suuri nuorilla potilailla, joille oli tarjolla hyvin vahan
hoitovaihtoehtoja, seka potilailla, joilla on MuSK:n vasta-aineita, silla talld potilasryhmalla on usein
muita vaikeampia oireita ja vahemman hoitovaihtoehtoja.

Arvioidut tiedot osoittavat, etta yhdessa tavanomaisen hoidon kanssa annettuna Imaavy on tehokas
12-vuotiailla ja sita vanhemmilla potilailla, joilla on yleistynyt myasthenia gravis ja AChR:n tai MuSK:n
vasta-aineita. Se auttaa lievittémaan sairauden oireita, ja sen odotetaan vahentavan sairauden
pahenemisen riskia.

Turvallisuuden osalta virasto totesi, ettda Imaavy-hoito johti usein veren rasva-arvojen
(lipidipitoisuuden) nousuun. Ajan mittaan korkea veren lipidipitoisuus voi vaikuttaa sydameen ja
verisuoniin. Koska Imaavy-hoito on tarkoitettu pitkaaikaiseksi ja se voidaan aloittaa nuorella ialla,
naiden riskien minimoimiseksi on ryhdytty toimenpiteisiin. Lisdksi pitkdaikaisen hoidon vaikutusta
arvioidaan tarkemmin yhdessa tutkimuksessa.

Siksi Euroopan laakevirasto katsoi, ettéd Imaavy-valmisteesta saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja
etta sille voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Imaavy-valmisteen turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Imaavy-valmisteen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Imaavy-valmisteen kayttéd koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Imaavy-valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Imaavy-valmisteesta

Lisatietoja Imaavy-valmisteesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imaavy.
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