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Imreplys (szargramosztim)
Az Imreplys-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Imreplys és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Imreplys életkortdl fliggetlenilil olyan személyek kezelésére alkalmazott gydgyszer, akik révid id6
alatt nagy mérték(i sugarzasnak voltak kitéve, ami csontvel6karosodast okozott és az akut irradiacids
szindrdma hemopoetikus altipusanak (H-ARS) kialakulasat eredményezte. A H-ARS-ben szenvedd
betegek szervezete nem képes elegendé Uj vérsejtet termelni. Ez a kovetkez6ket eredményezi:

e alacsony fehérvérsejtszam, ami noveli a fert6zések kockazatat;
e alacsony vorosvérsejtszam, ami vérszegénységhez vezet;

e alacsony vérlemezkeszam (a véralvadast elGsegité dsszetevbk), ami noveli a vérzés
kockazatat.

A gyodgyszert a hivatalos radioldgiai vagy nuklearis vészhelyzeti ajanlasoknak megfeleléen kell
alkalmazni.

Az Imreplys hatdéanyaga a szargramosztim.

Hogyan kell alkalmazni az Imreplys-t?

Az Imreplys csak receptre kaphatd. A kezelést a nagy dozisu sugarzasnak vald kitettséget kdovetben a
lehet6 leghamarabb meg kell kezdeni, ha az egyén a H-ARS jeleit mutatja, vagy ha azt laboratériumi
vizsgalatok megerdsitik.

Az Imrepys-t naponta egyszer, a has, a comb vagy a felkar bére ala kell injekcidban beadni. Sulyos
mellékhatasok esetén eléfordulhat, hogy a kezel6orvosnak csokkentenie kell az adagot vagy meg kell
szakitania a kezelést. A beteg vérsejtszintjét rendszeresen ellendrizni kell. A kezelést addig kell
folytatni, amig a vérvizsgalatok azt nem mutatjak, hogy a neutrofilek (a fehérvérsejtek fertézések ellen
klizd6 tipusa) szintje 3 egymast kdvet6 napon keresztil a minimalis szint felett maradt. A betegek és
gondozdik betanitast kovetéen maguk is beadhatjak az Imreplys-injekciot.

Az Imreplys alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Imreplys?

Az Imreplys hatbéanyaga, a szargramosztim nagyon hasonlit a granulocita-makrofag kolénia-stimulald
faktor (GM-CSF) elnevezésl fehérjére. Ugyanugy fejti ki hatasat a szervezetben, mint a természetes
GM-CSF, azaz a csontvelGt tobb fehérvérsejt termelésére 6sztonzi, beleértve a neutrofileket, a
vOrosvérsejteket és a vérlemezkéket is. A szintjik novelésével a szargramosztim segit helyredllitani az
immunrendszert, és csokkenteni a fert6zés és a vérzés kockazatat a H-ARS altal érintett személyeknél.

Milyen elényei voltak az Imreplys alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az emberek sugarzasnak vald kitétele nem etikus, a nagy ddzisu sugarzasnak valo véletlen vagy
szandékos kitettséget kévetben vizsgalatok végzése pedig nem kivitelezhet6. Ennek kévetkeztében az
Imreplys embereknél mutatott hatdsossaganak értékelésére iranyuld vizsgalatokat nem lehetett
végezni. Az Imreplys hatdsossagat ezért tébb mint 500, sugarzasnak kitett majommal végzett 3
vizsgalat alapjan értékelték. Ha az Imreplys alkalmazasat a sugarzasnak valo kitettséget kovetd 2
napon belll elkezdték, az Imreplys-szel kezelt majmok esetében az elhulldsi arany 18-36
szadzalékponttal csokkent a placebdval (hatéanyag nélkilli kezelés) kezeltekhez képest. A vizsgalatok
azt is kimutatték, hogy az Imreplys-szel kezelt majmok neutrofil- és vérlemezkeszama nétt, mig a
fert6zések el6forduldsa csokkent.

Az Imreplys biztonsdgossagat emberek (felnéttek és gyermekek) bevonasaval végzett vizsgalatokban
értékelték. Ezekben a vizsgalatokban az Imreplys-t egészséges személyeknek, valamint olyan
személyeknek adtak, akik rakkezelésként teljestest-irradiacidban részesiiltek.

Milyen kockazatokkal jar az Imreplys alkalmazasa?

Az Imreplys alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Vérrakban szenvedd betegeknek vénaba adva az Imreplys leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozUl
tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fert6zés nélkiili 1dz, a hasmenés, a hanyas, a borreakciok, a kiltés, a
gyengeség, az anyagcsere-értékek laboratériumi eltérései (koros vér- vagy vizeletvizsgalati értékek), a
rossz kézérzet, a magas vércukorszint, a hasi fajdalom, a testsllycsokkenés, az alacsony albuminszint
(a vérben 1évo fehérje), a viszketés, a gasztrointesztinalis vérzés (vérzés a gyomorban és a bélben), a
hidegrazas, a torokfajas, a csontfajdalom, a mellkasi fajdalom, a hipomagnezémia (alacsony
magnéziumszint), a hematemézis (vérhanyas), az izileti fajdalom, a szorongas és a szemvérzés.

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek. A leggyakoribbak kozé tartoznak a sulyos tulérzékenységi
(allergias) reakcidk, beleértve az anafilaxiat, a hemodinamias ¢déma (folyadékvisszatartas), a
folyadékképzodés (koros folyadékgylilem az lireges terekben vagy a szervezet szivetei kozétt) és a
folyadéktulterhelés, valamint a szupraventrikular,is aritmiak (a rendellenes vagy szabalytalan szivverés
egy tipusa).

Miért engedélyezték az Imreplys forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjdban a H-ARS-nek nem volt engedélyezett kezelése, amely életveszélyes
allapot. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség ezért jelentds kielégitetlen egészségiigyi sziikségletet
azonositott.

Az Ugynokség megallapitotta, hogy a majmokon végzett vizsgdlatok alapjan az Imreplys hatédsos a H-
ARS kezelésében. A gydgyszer biztonsdgossagat hematoldgiai (vér) betegségekben szenvedd,
teljestest-irradiacidval kezelt betegeknél értékelték. Ezt elfogadhatdnak tartottak, mivel varhatd, hogy
a gyogyszer biztonsagossaga hasonld lesz a H-ARS-ben szenved6 betegeknél is. A mellékhatasok
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tulnyomédrészt enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak, és 6sszhangban alltak az azonos osztalyba
tartozd, mas engedélyezett gyogyszerek igazolt biztonsagossagi profiljaval.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Imreplys alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az Imreplys forgalomba hozatalat ,kivételes kérilmények” kozott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy
etikai okokbdl nem lehetett teljes kor( informaciét gyljteni az Imreplys-rél. A vallalatnak tovabbi
adatokat kell szolgdltatnia az Imreplys-rél. A vallalatnak vizsgalatot kell benyUjtania az Imreplys
hatasossagarol és biztonsagossagardl abban az esetben, ha a gyogyszert nagy dozisu sugarzasnak
kitett személyeknél alkalmazzdak, valamint évente aktualizalt tdjékoztatast kell adnia a szargramosztim
biztonsdgossdgara és hatdsossdgara vonatkozé minden Gj informaciérdl. Az Ugynékség évente
felllvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd informaciot.

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

Az Imreplys biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Imreplys alkalmazasaval kapcsolatban felmerildé informacidkat — hasonldan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Imreplys alkalmazasaval dsszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Imreplys-szel kapcsolatos egyéb informacio

Az Imreplys-szel kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imreplys.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 08-2025.
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