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Imaavy (nipokalimabas)
Imaavy apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Imaavy ir kam jis vartojamas?

Imaavy - tai vaistas, kuriuo gydomi 12 mety ir vyresni paaugliai ir suaugusieji, kuriems diagnozuota
generalizuota miastenija (myasthenia gravis) — autoimuniné liga, kuria sergant imuniné sistema
(natdrali organizmo apsaugos sistema) sutrikdo nerviniy lasteliy impulsy perdavimg raumenims, o tai
sukelia raumeny silpnuma ir nuovarg;.

Imaavy skiriamas pacientams, kuriy imuniné sistema nenormaliai gamina antiklinus prie$ acetilcholino
receptorius (AChR) arba raumenims specifine tirozino kinaze (angl. muscle-specific tyrosine kinase,
MuSK) - raumeny lasteliy pavirsiuje esancius baltymus. Sis vaistas vartojamas kartu taikant
standartines generalizuotos miastenijos gydymo priemones.

Imaavy sudétyje yra veikliosios medziagos nipokalimabo.

Kaip vartoti Imaavy?

Imaavy galima jsigyti tik pateikus recepta. Sio vaisto infuzijas turi atlikti ir priziGréti gydytojas, turintis
raumenis ir nervus pazeidzianciy sutrikimy gydymo patirties.

Imaavy infuzija | veng atliekama kas dvi savaites. Pirma infuzija trunka mazdaug 30 minuciy,
vélesnés - mazdaug 15 minuciy. Po kiekvienos infuzijos pacientus reikia stebéti 30 minuciy, jei kartais
pasireiksty su infuzija susijusios arba alerginés reakcijos.

Daugiau informacijos apie Imaavy vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Imaavy?

Sergant generalizuota miastenija, imuniné sistema gamina antiklnus, vadinamus imunoglobulinu G
(IgG) (tam tikros rasSies baltymgq), kurie veikia baltymus, dalyvaujancius impulsy perdavimo i$ nerviniy
Igsteliy | raumenis procese, kaip antai AChR ir MuSK.

Imaavy veiklioji medziaga nipokalimabas yra monokloninis antikiinas, kuris jungiasi prie naujagimiy Fc
receptoriaus (angl. neonatal Fc receptor, FcRn) - baltymo, kuris paprastai apsaugo, kad IgG antikunai
neskilty.
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Nipokalimabui prisijungus prie FcRn ir jj slopinant, iS organizmo pasalinama daugiau IgG antikliny,
iskaitant antiklinus, kurie veikia AChR ir MuSK, todél sumazéja jy kiekis ir jie nebetrikdo AChR ar MuSK
veikimo. Dél tokio poveikio paciento raumeny funkcija turéty pageréti.

Kokia Imaavy nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Imaavy veiksmingai gydo suaugusiuosius, sergancius generalizuota
miastenija. I $j tyrima buvo jtraukti 153 dalyviai, kuriy organizme buvo nustatyta antikiny prieS AChR
arba MuSK ir kuriems nepakako standartiniy gydymo priemoniy (standartinio gydymo). Tyrimo
dalyviams kartu su standartinémis gydymo priemonémis buvo taikomas gydymas Imaavy arba
skiriamas placebas (netikras vaistas).

Atliekant $j tyrimg, gydymo poveikis buvo vertinamas pagal serganciyjy generalizuota miastenija
kasdienés veiklos vertinimo skale (angl. Myasthenia Gravis-specific Activities of Daily Living, MG-ADL),
pagal kurig vertinamas $ios ligos poveikis pacienty kasdienei veiklai. Si skalé apima vertinima balais
nuo 0 iki 24; didesnis balas reiSkia sunkesnius simptomus.

Po 24 gydymo savaiciy Imaavy vartojusiy pacienty vertinimas balais pagal MG-ADL skale sumazéjo
vidutiniSkai 4,7 balo, o placebg vartojusiy pacienty - vidutiniSkai 3,3 balo.

Patvirtinamasis tyrimas, kuriame dalyvavo astuoni 12-17 mety paaugliai, parodé, kad paaugliy ir
suaugusiyjy organizme Imaavy veikia panasiai. Todél manoma, kad vaisto poveikis abiejose amzZiaus
grupése turéty bati panasus.

Kokia rizika susijusi su Imaavy vartojimu?

ISsamy visy Imaavy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Imaavy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra raumeny
spazmai, periferiné edema (patinimas, paprastai apimantis rankas ir kojas), padidejes lipidy (riebaly)
kiekis ir sumazéjes albumino (kraujo baltymo) kiekis serume.

Kodél Imaavy buvo registruotas ES?

Patvirtinimo proceduros metu generalizuota miastenija sergantiems pacientams reikéjo papildomy
vaisty pasirinkimo galimybiy. Sis poreikis buvo dar didesnis gydant paauglius, kurie turéjo labai
nedaug jiems tinkamuy, vaisty pasirinkimo galimybiy, ir pacientus, kuriy organizme gaminami antiktnai
pries MuSK, kuriems daznai pasireiskia sunkesni simptomai ir kurie turi maziau vaisty pasirinkimo
galimybiy.

IS jvertinty duomeny matyti, kad Imaavy, vartojamas kartu taikant standartines gydymo priemones,
veiksmingai gydo generalizuota miastenija sergancius 12 mety ir vyresnius pacientus, kuriy organizme
gaminami antikinai prie$ AChR arba MuSK. Sis vaistas padeda palengvinti ligos simptomus ir turéty
sumazinti ligos pasunkéjimo rizika.

Vertindama Sio vaisto sauguma, Agentira nustaté, kad vartojant Imaavy daznai padidéja lipidy
(riebaly) kiekis pacienty kraujyje. Padidéjes lipidy kiekis kraujyje ilgainiui gali pakenkti Sirdziai ir
kraujagysléms. Kadangi gydymas Imaavy yra ilgalaikis ir gali bGti pradétas jauname amziuje,
nustatytos priemonés Siai rizikai sumazinti. Be to, bus atliktas tyrimas, kuriuo bus iSsamiau jvertintas
ilgalaikio gydymo Siuo vaistu poveikis.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Imaavy nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali
biti registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Imaavy
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Imaavy
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Imaavy vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Imaavy Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Imaavy

Daugiau informacijos apie Imaavy rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imaavy..
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