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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Imlygic

talimogén laherparepvek

Ez a dokumentum az Imlygic-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak az Imlygic
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Imlygic alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciéra van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Imlygic és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Imlygic egy rakgydgyszer, amelyet feln6tteknél alkalmaznak melanéma (egy bdrraktipus)
kezelésére, amely sebészi iton nem tavolithatd el és atterjedt a szervezet mas részeire (kivéve a
csontokat, a tidé6t, az agyat és az egyéb bels6 szerveket).

Az Imlygic a fejlett terdpias gyogyszerek egy tipusa, amelyet ,génterapias gyogyszernek” neveznek. Ez
a gyogyszertipus azaltal fejti ki hatasat, hogy géneket juttat be a szervezet sejtjeibe. A készitmény
hatéanyaga a talimogén laherparepvek.

Hogyan kell alkalmazni az Imlygic-et?

Az Imlygic kezelés csak olyan szakorvos felligyelete alatt kezdheté meg és végezhetd, aki jartas a rak
kezelésében.

Az Imlygic oldatos injekcidé formajaban, két kilonb6z6 hataserésségben kaphatd. A melanéma tumorba
adott injekcié formajaban alkalmazzak. Az els6 adag beadasanal az Imlygic alacsonyabb
hatdserdsségét alkalmazzak, a kovetkez6 dozisok esetében pedig a magasabb hatdserfsséget. A
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masodik adagot harom héttel az elsé adag utan kell beadni, és a kezelést kéthetente folytatjak
legalabb hat hénapig, kivéve, ha a kezel6orvos Ugy itéli meg, hogy a beteg szamara mar nem el6nyos
a gyogyszer. A beadandd mennyiség a daganat méretétdl és a kezelend6 daganatok szamatdl flgg.
Tovabbi informacid a (szintén az EPAR részét képez6) alkalmazasi el6irasban talalhaté.

Hogyan fejti ki hatasat az Imlygic?

Az Imlygic hatéanyaga, a talimogén laherparepvek a génterapia egy tipusa, amelyet ,,onkolitikus
virusnak” neveznek. Gyengitett 1-es tipusu herpesz szimplex virusbél (az ajakherpesz virusa) allitjak
el6. A virust ugy modositottak, hogy képes legyen megfert6zni a melandma sejteket és szaporodni
azokban. Az Imlygic a melanéma sejtek sajat gépezetét hasznalja fel a sokszorozédashoz, majd végul
is legy6zi és elpusztitja a melandma sejteket. Bar az Imlygic bejuthat az egészséges sejtekbe, nem
ugy alakitottak ki, hogy sokszorozédjon azokban.

Ezenfelll az Imlygic hatasara a fert6zott melanéma sejtek egy GM-CSF elnevezésl fehérjét termelnek.
Ez a fehérje stimulalja a beteg immunrendszerét (a szervezet természetes védekez6rendszere), hogy
ismerje fel és pusztitsa el a melandéma sejteket.

Milyen elonyei voltak az Imlygic alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Imlygic-et egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 436, inoperabilis melanémaban szenvedd
beteg vett részt, akiknél a betegség a szervezet mas részeire terjedt at (kivéve a csontokat és az
agyat). A 24 honapig tarto6 vizsgalatban az Imlygic-et a bér ald beadott GM-CSF-fel hasonlitottak
Ossze. A f6 hatékonysagi mutatd azoknak a betegeknek az aranya volt, akik reagaltak a kezelésre, és
akiknél a terapias valasz legaldbb hat hdnapig fennallt, miel6tt a beteg egészsége hanyatlani kezdett
vagy mas kezelésre volt sziiksége. A kezelésre adott valaszt a melanéma jeleinek legalabb 50%-o0s
csokkenésében hataroztak meg.

A vizsgalatban azon betegek alcsoportjat (249 beteg) tekintve, akiknél a betegség nem terjedt at a
tlidére vagy a bels6 szervekre, az Imlygic-kel kezelt betegek 25%-anal (163-bdl 41) alakult ki tartos
valasz a kezelésre, mig a GM-CSF-fel kezelt betegeknél ez az arany korulbelul 1% (86-bdl 1) volt.

Milyen kockazatokkal jar az Imlygic alkalmazasa?

Az Imlygic leggyakoribb mellékhatasai (4 beteg kozil téobb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag,
hidegrazas, laz, hanyinger, influenzaszer( betegség és az injekcid beadasi helyén felléps fajdalom.
Ezeknek a mellékhatasoknak a tobbsége altalaban enyhe vagy kézepesen sulyos volt. A leggyakoribb
sulyos mellékhatas (100 beteg kozul korulbelil 2-nél jelentkezik) a cellulitisz (a bor fels6 rétegének
gyulladasa) volt. Mivel az Imlygic herpesz virust tartalmaz, az a kés6bbiekben Ujraaktivalddhat, és
fert6zéseket, példaul ajakherpeszt okozhat. Gyenglilt immunrendszer(i betegek (példaul HIV betegek)
esetében az Imlygic kiterjedtebb betegséget valthat ki. Az Imlygic nem alkalmazhaté sulyosan
karosodott immunrendszer( betegeknél, mivel a virus Ujraaktivalodasa esetén a herpesz fert6zés a
szervezet mas részeire terjedhet at. Az Imlygic alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatéas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Imlygic forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az Imlygic egy Uj hatdésmechanizmusu terapia, amely értékes kiegészitése lehet az elérehaladott,
inoperabilis melandma meglévl kezelésének, amely a kielégitetlen orvosi igény egyik terilete. A
szervezet mas részeire (kivéve a csontokat, agyat és tlid6t) atterjedt, inoperabilis melanédmaban
szenvedo betegeknél a melandmas daganatok tartds csokkenését figyelték meg az Imlygic kezeléssel
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kapcsolatban, bar még mindig nem ismert, hogy ez eredményez-e hosszabb tulélést. A
biztonsagossagot illetéen az Imlygic relative jdl toleralhato volt, és a legtébb mellékhatas enyhe vagy
kozepesen sulyos volt. A CHMP ezért megallapitotta, hogy az Imlygic alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyoégyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Imlygic biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az Imlygic lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositédsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Imlygic-re vonatkozo6 alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A vallalat egy kontrollalt terjesztési programot vezetett be a kvalifikalt centrumok szamara, hogy
biztositsa a hideg tarolasi és a kezelési elGirasok megfigyelését, valamint ellendrizze a betegekhez
torténd eljuttatast. A program részeként a gydgyszerrel csak olyan orvosokat latnak el, akik megfelel6
oktatdéanyagokat kaptak a herpesz fert6zés kockazatairdl, kiilonésen a kdrosodott immunrendszer(
betegek esetében, a virus atvitelének kockazatarol az egészségiigyi személyzetre vagy mas, a
beteggel szoros kapcsolatban 1évé személyekre (véletlen expozicid), valamint a sziikséges
ovintézkedések bevezetésérdl, amikor a készitményt beadjak és megsemmisitik. A betegek is kapnak
oktatdéanyagokat és egy betegemlékeztetd kartyat, amelyek tdjékoztatast adnak a gydgyszer
kockazatairdl, és arrél, hogyan kertljék el az Imlygic véletlen expozicidjat.

A vallalat tovabba harom vizsgalatot fog elvégezni az Imlygic elényeinek és kockazatainak tovabbi
meghatarozasa céljabdl, koztlik az Imlygic vizsgalatat olyan, elérehaladott melandmas betegeknél,
akiknél a daganat sebészi uton eltavolithato.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6jaban talalhaté.

Az Imlygic-kel kapcsolatos egyéb informacio

Az Imlygic-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben az Imlygic-kel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.
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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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