EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/701116/2017
EMEA/H/C/006411

Imreplys (sargramostimas)
Imreplys apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Imreplys ir kam jis vartojamas?

Imreplys - tai vaistas, skirtas gydyti visy amziaus grupiy zmones, per trumpg laikg stipriai paveiktus
spinduliuotés dozés, dél kurios sutrinka kauly Ciulpy funkcija ir iSsivysto Gminio spindulinio sindromo
hemopoezinis subsindromas (H-ARS). H-ARS turindiy pacienty organizmuose negali gamintis
pakankamai naujy kraujo lasteliy. Dél to jy organizmuose:

e mazas leukocity kiekis ir atitinkamai didesné infekcijy rizika;
e mazas eritrocity kiekis, dél kurio iSsivysto anemija;

e mazas trombocity (kraujui kreséti padedanciy kiineliy) kiekis, dél kurio padidéja kraujavimo
rizika.

Vaistas turety biti naudojamas laikantis oficialiy radiologinés arba branduolinés nepaprastosios
padeties rekomendacijy.

Imreplys sudétyje yra veikliosios medziagos sargramostimo.
Kaip vartoti Imreplys?

Imreplys galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma reikéty pradéti kuo greiciau patyrus dideliy
spinduliuotés doziy poveikj, jeigu asmeniui pasireiskia H-ARS pozymiai arba jeigu tai patvirtinama
laboratoriniais tyrimais.

Imreplys reikéty leisti vieng kartg per parg po oda | pilvg, Slaunj arba Zastq. Jei pasireiSkia sunkiy
Salutiniy reiskiniy, gydytojui gali tekti sumazinti doze arba nutraukti gydyma. Paciento kraujo kineliy
kiekj reikia reguliariai stebéti. Gydyma reikéty testi tol, kol kraujo tyrimais bus jrodyta, kad neutrofily
(su infekcija kovojanciy baltyjy kraujo kiineliy) kiekiai 3 dienas i$ eilés virSijo maziausig ribg. ISmokyti,

LN

Imreplys.

Daugiau informacijos apie Imreplys vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.
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Kaip veikia Imreplys?

Imreplys veiklioji medziaga sargramostimas labai panasi | baltyma, vadinama granulocity ir makrofagy
kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi (GM-KSF). Jis veikia taip pat kaip natliralus organizme esantis GM-
KSF, skatindamas kauly Ciulpus gaminti daugiau baltyjy kraujo kineliy, jskaitant neutrofilus, eritrocity
ir trombocity. Padidindamas jy kiekius, sargramostimas padeda atgaivinti H-ARS turinciy Zzmoniy
imunine sistema ir sumazinti jiems kylancig infekcijos bei kraujavimo rizika.

Kokia Imreplys nauda nustatyta tyrimy metu?

Veikti Zmones spinduliuote néra etiska, todél tyrimy atsitiktinai ar tycia patyrus dideliy spinduliuotés
doziy poveikj atlikti nejmanoma. Taigi nebuvo galimybés atlikti tyrimu, kuriais baty galima jvertinti
Imreplys veiksminguma Zzmonéms. Todél Imreplys veiksmingumas buvo vertinamas remiantis 3
tyrimais su daugiau kaip 500 bezdzioniy, kurios buvo veikiamos spinduliuotés. Pradéjus gydyma
Imreplys praéjus ne daugiau kaip 2 dienoms nuo Svitinimo, Imreplys gydyty bezdzioniy nugaisimo
rodiklis buvo 18-36 procentiniais punktais mazesnis, palyginti su placebu (preparatu be veikliosios
medziagos) gydyty bezdzioniy grupe. Tyrimai taip pat parodé, kad bezdzioniy, kurioms buvo skirtas
Imreplys, kraujyje padidéjo neutrofily ir trombocity kiekiai, taip pat sumazéjo infekcijy.

Imreplys saugumas buvo vertinamas tyrimuose su Zmonémis (suaugusiaisiais ir vaikais). Siuose
tyrimuose Imreplys buvo skiriamas sveikiems asmenims, taip pat asmenims, kurie buvo Svitinami
gydant nuo vézio.

Kokia rizika susijusi su Imreplys vartojimu?

ISsamy visy Imreplys Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias kraujo véziu sergantiems pacientams j veng suleidziamo Imreplys Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra karsciavimas be infekcijos, viduriavimas,
vémimas, odos reakcijos, bérimas, silpnumas, medziagy apykaitos laboratoriniy tyrimy rezultaty
nukrypimai nuo normos (nenormalis kraujo ar Slapimo tyrimy rezultatai), negalavimas (bendra prasta
savijauta), padidéjes gliukozés (cukraus) kiekis kraujyje, pilvo skausmas, kino svorio kritimas,
sumazeéjes albumino (kraujo baltymo) kiekis, pruritas (niezéjimas), virskinamojo trakto hemoragija
(kraujavimas skrandyje ir zarnyne), Saltkrétis, faringitas (gerklés skausmas), kauly skausmas, kritinés
skausmas, hipomagnezemija (sumazéjes magnio kiekis), hematemezé (vémimas krauju), artralgija
(sanariy skausmas), nerimas ir akies hemoragija (kraujavimas is$ akies).

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bti sunkds. Dazniausias Salutinis poveikis yra sunkios
padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos, jskaitant anafilaksijg, hemodinaminé edema (skysciy
kaupimasis), efuzijos (nejprastos skysciy sankaupos tusciose ertmése arba tarp kiino audiniy) ir
skysciy perteklius, taip pat supraventrikuliné aritmija (nenormalus arba nereguliarus Sirdies plakimas).

Kodél Imreplys buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo jregistruotas, nebuvo né vieno vaisto nuo H-ARS, o Sis sindromas yra
grésme gyvybei kelianti liga. Todél Europos vaisty agentira nustaté didelj nepatenkintg medicininj
poreikj.

Agentilira, remdamasi tyrimais su bezdzionémis, nusprendé, kad Imreplys yra veiksmingas gydant H-
ARS. Vaisto saugumas buvo vertinamas dirbant su pacientais, kuriems diagnozuoti hematologiniai
(kraujo) sutrikimai ir kurie buvo gydomi viso kiino Svitinimu. Tai buvo laikoma priimtina, nes tikimasi,
kad H-ARS turintiems Zmonéms jo saugumas bus panasus. Salutinis poveikis daugiausia buvo lengvas
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arba vidutinio sunkumo ir atitiko nustatytas kity tos pacios klasés patvirtinty vaisty saugumo
charakteristikas.

Todél Europos vaisty agentira nusprendeé, kad Imreplys nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Imreplys registruotas iSimtinémis aplinkybémis. Dél etiniy priezasCiy nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie Imreplys. Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Imreplys. Ji turi pateikti
tyrima deél Imreplys veiksmingumo ir saugumo, jei vaistas skiriamas Zzmonéms, patyrusiems dideliy
spinduliuotés doziy poveikj, taip pat kasmet atnaujinti bet kokig naujg informacijq apie sargramostimo
sauguma ir veiksminguma. Agentiira kasmet perziirés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Imreplys vartojimag?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Imreplys
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Imreplys

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-08.
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