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Imaavy (nipokalimab)
Az Imaavy-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Imaavy és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Imaavy generalizalt miaszténia graviszban szenved6 feln6ttek, valamint 12 éves és idGsebb
serdll6k kezelésére alkalmazott gydgyszer. Ez egy autoimmun betegség, amely soran az
immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) megszakitja az idegek és az izmok
k6zotti kommunikaciét, ami izomgyengeséget és faradtsagot okoz.

Az Imaavy-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek az immunrendszere abnormalis médon
antitesteket termel az izomsejteken talalhato fehérjék, az acetilkolin-receptorok (AChR) vagy az
izomspecifikus tirozin-kindz (MuSK) ellen. A gydgyszert a miaszténia gravisz standard kezelése mellett
alkalmazzak.

Az Imaavy hatéanyagként nipokalimabot tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni az Imaavy-t?

Az Imaavy csak receptre kaphaté. A kezelést az izmokat és az idegeket érinté rendellenességek
kezelésében tapasztalt szakorvosnak kell beadnia és felligyelnie.

Az Imaavy-t intravénas infuzié formajaban kell kéthetente beadni. Az elsé inflzid korilbelll 30 percig
tart, az azt kéveto infuzidk pedig korllbellil 15 percig tartanak. Inflzidval kapcsolatos vagy allergias
reakcid esetére a betegeket az egyes inflzidok beadasa utan 30 percig megfigyelés alatt kell tartani.

Az Imaavy alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtadjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Imaavy?

Miaszténia gravisz esetén az immunrendszer immunglobulin G (IgG) antitesteket (egy fehérjefajta)
termel, amelyek az idegek és az izmok kozotti kommunikacioban részt vevo fehérjéket, példaul az
AChR-t és az MuSK-t célozzak.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Az Imaavy hatdanyaga, a nipokalimab egy monoklonélis antitest, amely a rendes kértilmények k6zott
az IgG antitesteket a lebomlastol védé neonatalis Fc-receptorhoz (FcRn) kotédik.

Az FcRn-hez kotédve és azt gatolva a nipokalimab noveli az IgG antitestek - kéztlik az AChR-t és az
MuSK-t célzo antitestek - eltdvolitasdnak mértékét, ezaltal csékkenti azok szintjét, és
megakadalyozza, hogy azok gatoljdk az AChR-t vagy az MusK-t. Ez varhatdan az izommiikddés
javulasahoz vezet.

Milyen el6nyei voltak az Imaavy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgdlat igazolta, hogy az Imaavy hatdsos a generalizalt miaszténia graviszban szenveds
felnOttek kezelésében. Ebbe a vizsgalatba 153 olyan résztvevét vontak be, akiknél jelen voltak AChR
vagy MuSK elleni antitestek, és akiknél a szokasos ellatas (standard kezelés) nem volt elégséges. A
résztvevlk a szokasos ellatds mellett Imaavy-t vagy placebdt (hatéanyag nélkili kezelés) kaptak.

A vizsgalatban a kezelés hatasat a specidlisan a miaszténia graviszra vonatkozé ,mindennapi életvitel”
(Myasthenia Gravis-specific Activities of Daily Living, MG-ADL) skala segitségével mérték, amely a
betegségnek a betegek napi aktivitasara kifejtett hatédsat méri. A skala 0-tol 24-ig terjed, amelyen a
magasabb pontszamok sulyosabb tineteket jeleznek.

24 hét kezelést kévetGen az Imaavy-val kezelt betegeknél az MG-ADL pontszam atlagosan 4,7 ponttal
csokkent, szemben a placebdval kezelt betegeknél mért 3,3 pontos atlagos csékkenéssel.

Egy alatdamaszto vizsgalat, amelyben 8, 12 és 17 év kozotti serdlld vett részt, igazolta, hogy az
Imaavy hasonldé maédon viselkedik a serdll6k és a felnGttek szervezetében. Ezért a gyogyszer
varhatéan mindkét korcsoportban hasonlé hatasokat eredményez.

Milyen kockazatokkal jar az Imaavy alkalmazasa?

Az Imaavy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Imaavy leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az izomgorcsok, a
periféridas 6déma (altalaban a karokat és a labakat érinté duzzanat), a lipidszint (zsirok)
megemelkedése és a szérum albumin (egy vérfehérje) szintjének csdkkenése.

Miért engedélyezték az Imaavy forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjaban a generalizalt miaszténia graviszban szenvedd betegek esetében tovabbi
kezelési lehetGségekre volt szlikség. Ennek igénye még nagyobb volt azoknal a serduloknél, akiknél a
kezelési lehet6ségek nagyon korlatozottak voltak, valamint az MuSK elleni antitestekkel rendelkezé
betegeknél, akik esetében gyakran sllyosabbak a tlunetek, és kevesebb kezelési lehet6ség all
rendelkezésre.

Az értékelt adatok azt mutatjdk, hogy a standard kezelések kiegészitéseként alkalmazva az Imaavy
hatdsos a generalizalt miaszténia graviszban szenved6, 12 éves és id6sebb betegeknél, akiknél az
AChR vagy az MuSK elleni antitestek vannak jelen. A gydgyszer segit a betegség tiineteinek
enyhitésében, és varhatoan csokkenti a betegség sulyosbodasanak kockazatat.

A biztonsagossagot illetden az Ugyndkség megallapitotta, hogy az Imaavy-val végzett kezelés gyakran
a vér lipidszintjének (zsirok) novekedéséhez vezet. Idével a magasabb vérlipidszint hatassal lehet a
szivre és a vérerekre. Mivel az Imaavy-val végzett kezelés hosszu tavra szant, és fiatal korban
megkezdhetd, intézkedéseket vezettek be ezen kockazatok minimalizalasa érdekében. Emellett egy
vizsgalat tovabb fogja értékelni a hosszu tavu kezelés hatésat.
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Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Imaavy alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Imaavy biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Imaavy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Imaavy alkalmazasaval kapcsolatban felmer(l6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Imaavy alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatédsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Imaavy-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Imaavy-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imaavy.
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