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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Imlygic

talimogenas laherparepvekas

Sis dokumentas yra Imlygic Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Sis dokumentas néra skirtas praktinei informacijai apie tai, kaip naudoti Imlygic.

Praktinés informacijos apie Imlygic vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Imlygic ir kam jis vartojamas?

Imlygic yra vaistas nuo vézio, vartojamas gydant suaugusiuosius, sergancius melanoma (odos vézio
rasis), kurios negalima chirurgiskai pasalinti ir kuri yra isSplitusi | kitas kiino dalis (bet ne | kaulus,
plaucius, smegenis ar kitus vidaus organus).

Imlygic yra pazangiosios terapijos vaistas, vadinamasis geny terapijos preparatas. Tai vaistai,
pernesantys genus | organizmo lgsteles. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos talimogeno
laherparepveko.

Kaip vartoti Imlygic?

Gydyma Imlygic galima pradeéti ir testi tik priziGrint gydytojui, turin¢iam vézio gydymo patirties.

Gaminamas dvejopo stiprumo Imlygic injekcinis tirpalas. Skiriamos Sio vaisto injekcijos | melanomos
navikus. Skiriant pirmajg doze, vartojamas mazesnio stiprumo Imlygic, bet tolesnéms dozéms
vartojamas didesnio stiprumo preparatas. Antroji dozé skiriama praejus trims savaitéms po pirmosios
dozés susvirkstimo, ir gydymas tesiamas bent Sesis meénesius kas dvi savaites, iSskyrus atvejus, kai
gydytojas nusprendzia, kad vaistas pacientui néra naudingas. SusvirkS¢iamas tiris priklauso nuo naviko
dydzio ir naviky, | kuriuos reikia susvirksti vaisto, skaiCiaus. Daugiau informacijos rasite preparato
charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).
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Kaip veikia Imlygic?

Imlygic sudétyje esanti veiklioji medziaga, talimogenas laherparepvekas, yra tam tikros rdsies geny
terapija, vadinama ,,onkolitiniu virusu“. Jis gaminamas i$ susilpninto 1 tipo herpes simplex viruso
(puslelines viruso). Virusas buvo pakeistas, kad galéty infekuoti melanomos lasteles ir jose daugintis.
Imlygic savo dauginimuisi naudoja paciy melanomos lgsteliy mechanizmg ir galiausiai uzvaldo
melanomos lgsteles bei jas sunaikina. Nors Imlygic gali patekti | sveikas lasteles, jis néra sukurtas jose
daugintis.

Be to, Imlygic infekuotas melanomos lgsteles priveréia gaminti baltyma, vadinama GM-CSF. Sis
baltymas stimuliuoja paciento imunine sistema, (natiralia organizmo apsaugq), kad Si atpazinty ir
sunaikinty melanomos lasteles.

Kokia Imlygic nauda nustatyta tyrimuose?

Imlygic poveikiui istirti atliktas vienas pagrindinis tyrimas su 436 pacientais, serganciais neoperuojama
melanoma, iSplitusia | kitas kiino dalis (bet ne | kaulus ir smegenis). Atliekant 24 ménesius trukusj
tyrima, Imlygic buvo lyginamas su GM-CSF, SvirksCiamu po oda. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas, o atsakas truko bent Sesis ménesius, kol pacienty
sveikata suprastéjo arba jiems prireiké kitokio gydymo bido, dalis. Atsakas | gydyma apibréztas kaip
melanomos pozymiy sumazéjimas bent 50 proc.

Tiriant pacienty, kuriems liga neisplito | plaucius arba kitus vidaus organus, pogrupj (249 pacientai),
nustatyta, kad tvarus atsakas | gydyma pasireiské 25 proc. (41 i$ 163) Imlygic gydyty pacienty,
palyginti su mazdaug 1 proc. (1 i 86) GM-CSF gydyty pacienty.

Kokia rizika siejama su Imlygic vartojimu?

Dazniausi Imlygic Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 4) yra nuovargis,
Saltkrétis, pireksija (karsciavimas), pykinimas (Sleikstulys), | gripa panasi liga ir skausmas injekcijos
vietoje. Dauguma Siy Salutiniy reiskiniy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo. DaZniausias sunkus
Salutinis reiskinys (pasireiskiantis mazdaug 2 Zzmonéms iS 100) buvo celiulitas (virSutiniy odos sluoksniy
infekcija). Kadangi Imlygic sudétyje yra herpeso viruso, jis gali suaktyvéti véliau ir sukelti herpeso
infekcija, pvz., pUsleline. Tiems pacientams, kuriy imuniné sistema yra silpna (pvz., 21V sergantiems
pacientams), Imlygic gali sukelti labiau iSplitusig liga. Imlygic negalima vartoti pacientams, kuriy
imuniné sistema yra smarkiai susilpnéjusi, nes jeigu virusas vél suaktyveés, herpeso infekcija gali iSplisti
i kitas kiino dalis. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimuy, apie kuriuos pranesta gydant Imlygic,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Imlygic buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atkreipe démesj | tai, kad Imlygic yra
vaistas, kuriam bidingas naujoviskas veikimo mechanizmas, taigi jis gali bati vertingas priedas prie
jau taikomy pazengusios neoperuojamos melanomos — srities, kurioje yra nepatenkintas medicininis
poreikis, — gydymo budy. Gydant Imlygic, pacientams, sergantiems neoperuojama melanoma,
iSplitusia | kitas kiino dalis (bet ne j kaulus, smegenis ar plaucius), pasireiské ilgalaikis melanomos
naviky sumazéjimas, taciau vis dar néra zinoma, ar dél to jie ilgiau gyvens. Kalbant apie sauguma,
Imlygic buvo palyginti gerai toleruojamas ir dauguma salutiniy reisSkiniy buvo lengvi arba vidutinio
sunkumo. Todél CHMP nusprendé, kad Imlygic nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo
leisti vartoti $j vaistg ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Imlygic
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Imlygic vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Imlygic preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Siekdama uztikrinti, kad baty laikomasi vaisty Saltojo sandéliavimo ir tvarkymo reikalavimy ir
kontroliuojamas jy skirstymas pacientams, bendrové jdiegé kontroliuojamo platinimo kompetentinguose
centruose programa. Igyvendinant Sig programa, vaistas bus tiekiamas tik gydytojams, gavusiems
atitinkama SvieCiamajg medziagqg apie herpeso infekcijos rizikg, ypac pacientams, kuriy imuniné sistema
yra susilpnéjusi, apie viruso perdavimo sveikatos priezitros specialistams rizikg arba apie artimo
paciento kontakto su kitais Zmonémis (atsitiktinis poveikis) rizikg, taip pat apie bitingsias atsargumo
priemones, kuriy reikia imtis Svirksc¢iant arba iSmetant vaistg. Pacientams taip pat bus pateikta
SvieCiamoji medziaga ir paciento priminimo kortelé, kuriomis pacientas informuojamas apie vaisto
vartojimo rizikg ir apie tai, kaip iSvengti atsitiktinio Imlygic poveikio.

Bendrové taip pat atliks tris tyrimus, kuriais bus papildomai apibildinta Imlygic teikiama nauda ir
keliama rizika, jskaitant Imlygic tyrima su pacientais, serganciais paZzengusia melanoma, kurig galima
chirurgiskai pasalinti.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Imlygic

ISsamy Imlygic EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiros interneto svetainéje

adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Imlygic rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.
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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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