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Imaavy (nipokalimabs)
Imaavy parskats, un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Imaavy, un kapéc tas lieto?

Imaavy ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un pusaudzus no 12 gadu vecuma ar generalizétu
miasténiju — autoiminu slimibu, kuras gadijuma iminsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma)
traucé nervu un muskulu savstarpé€ja sazina, izraisot muskulu vajumu un nogurumu.

Imaavy lieto pacientiem, kuru iminsistéma patologiski razo antivielas pret holinoreceptoriem (AChR)
vai muskulu tirozinkinazi (MuSK) — muskulu $tinas esosajam olbaltumvielam. To lieto papildus
generalizétas miasténijas standarta arstésanai.

Imaavy satur aktivo vielu nipokalimabu.
Ka lieto Imaavy?

Imaavy var iegadaties tikai pret recepti. ArstéSana ir javeic un jauzrauga muskulu un nervu slimibu
arstésana pieredzéjusam arstam.

Imaavy tiek ievaditas véna inflzijas veida (pa pilienam) ik péc 2 nedélam. Pirma infuzija ilgst
apméram 30 mindtes, bet turpmakas — aptuveni 15 minttes. Pec katras inflzijas pacienti ir
30 mindtes jauzrauga, vai nerodas ar infliziju saistita vai alergiska reakcija.

Papildu informaciju par Imaavy lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Imaavy darbojas?

Generalizétas miasténijas gadijuma iminsistéma razo imidnglobulina G (IgG) antivielas (olbaltumvielas
veidu), kas iedarbojas uz nervu un muskulu komunikacija iesaistitajam olbaltumvielam, pieméram,
AChR un MuSK.

Imaavy aktiva viela nipokalimabs ir monoklonala antiviela, kas piesaistas jaundzimuso Fc receptoram
(FcRn) — olbaltumvielai, kas parasti aizsarga IgG antivielas pret sadaliSanos.

Piesaistoties FcRn un blok€&jot to, nipokalimabs palielina IgG antivielu (ieklaujot tas, kas vérstas pret
AChR un MuSK) izdalisanos, tadéjadi samazinot to limeni un nelaujot tam noardit AChR un MusK.
Paredzams, ka tas uzlabos muskulu darbibu.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Kadi bija Imaavy ieguvumi sajos pétijumos?

Pamatpétijuma tika pieradits, ka Imaavy efektivi arsté pieaugusdos ar generalizétu miasténiju. Saja
petijuma piedalijas 153 dalibnieki, kuriem bija antivielas pret AChR vai MuSK un nepietika ar standarta
apriupi (standarta arstéSanu). Papildus standarta apripei dalibnieki sanéma Imaavy vai placebo (fiktivu
arstésanu).

P&tljuma vértéja terapijas iedarbigumu, izmantojot deneralizétas miasténijas specifisko ikdienas dzives
aktivitasu (MG-ADL) skalu, kas méra slimibas ietekmi uz pacientu ikdienas aktivitatém. Rezultats ir
diapazona no 0 lidz 24, un augstaks rezultats norada uz smagakiem simptomiem.

P&c 24 nedélas ilgas arstéSanas pacientiem, kuri sanéma Imaavy MG-ADL raditajs samazinajas vid&ji
par 4,7 punktiem, salidzinot ar vidéjo samazinajumu par 3,3 punktiem placebo sanémusajiem
pacientiem.

Atbalsta pétijuma piedalijas 8 pusaudzi 12-17 gadu vecuma, un taja tika pieradits, ka Imaavy
iedarbiba pusaudzu un pieauguso organisma ir lidziga. Tatad sagaidams, ka zalém bds lidziga iedarbiba
abas vecuma grupas.

Kads risks pastav, lietojot Imaavy?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Imaavy, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Imaavy blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir muskulu

spazmas, periféra tiska (pietikums, kas parasti ietekmé rokas un kajas), paaugstinats lipidu (tauku)
l[imenis un samazinats seruma albumina (asins olbaltumvielas) [Tmenis.

Kapéc Imaavy ir registrétas ES?

Apstiprinasanas laika bija nepiecieSamas papildu arstésanas iespé&jas cilvékiem ar generalizétu
miasténiju. Vél lielaka nepiecieSamiba bija pusaudziem, kuriem arstéSanas iespé&jas bija |oti
ierobezotas, un pacientiem ar antivielam pret MuSK, kuriem biezi ir smagaki simptomi un mazak
arstésanas iespéju.

Novértétie dati liecina, ka, lietojot Imaavy papildus standarta arstésanai, tas ir efektivs pacientiem ar
generalizétu miasténiju no 12 gadu vecuma, kuriem ir antivielas pret AChR vai MuSK. Tas palidz
mazinat slimibas simptomus un ir paredzams, ka samazina slimibas saasinasanas risku.

Attieciba uz droSumu adentiira konstatéja, ka arstéSana ar Imaavy biezi izraisija lipidu (tauku) limena
paaugstinasanos asinis. Laika gaita augstaks lipidu limenis asinis var potenciali ietekmét sirdi un
asinsvadus. Ta ka arstésana ar Imaavy ir paredzéta ilgtermina un to var sakt agrina vecuma, ir ieviesti
pasakumi So risku mazinasanai. Turklat pétijuma tiks papildus izvértéta ilgstoSas arstésSanas ietekme.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Imaavy, parsniedz So zalu radito risku, un

zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Imaavy lietoSanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Imaavy lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Imaavy lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Imaavy
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Imaavy

Sikaka informacija par Imaavy ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imaavy.
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