EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/196154/2025
EMEA/H/C/004771
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Imfinzi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Imfinzi un kapec tas lieto?

Imfinzi ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu turpmak minétos véza veidus.

Nesiksiinu plausu vézis (NSSPV)

Imfinzi lieto, lai arstétu pieaugusos ar NSSPV, plausu véza veidu, kuriem vézis:

ir lokali progreséjis (t. i., tas ir izplatijies audos ap plausam, bet ne uz citam kermena dalam) un ko
nevar iznemt kirurgiski, bet kas neprogresé péc arstéSanas ar staru terapiju un platinu saturosu
kimijterapiju (pretvéza zalém). Imfinzi lieto vienas pasas un tikai tad, kad vézis razo proteinu, ko
sauc par PD-L1;

NSSPV, kas ir metastazéjis (izplatijies) arpus plausam. Imfinzi lieto kopa ar tremelimumabu (citam
pretvéza zalém) un platinu saturosu kimijterapiju, un tas lieto, kad vézim nav mutaciju (izmainu)
ta dévétajos EGFR un ALK génos;

to var iznemt kirurgiski, un tam ir augsts recidiva risks, ja vézim nav mutaciju EGFR géna vai citu
izmainu, ko sauc par parkartojumiem, ALK géna. Tada gadijuma Imfinzi lieto kopa ar kimijterapiju
uz platina bazes pirms operacijas un atseviski péc operacijas.

Sik$inu plausu vézis (SSPV)

Imfinzi lieto, lai arst&tu pieaugusos ar SSPV (plausu véza veidu), kuriem vézis:

ir izplatijies plaudas vai uz citam kermena dajam (ekstensivs SSPV) un nav iepriek$ arstéts. Imfinzi
lieto kopa ar etopozidu un vai nu karboplatinu, vai cisplatinu (kimijterapijas zales);

ietekmé vienu plausu, audus starp plau$am un tuvéjos limfmezglus (ierobezota stadijas SSPV), un
péc platinu saturosas kimijterapijas (terapijas, kas apvieno kimijterapiju ar staru terapiju) ta nav
pasliktinajusies. Imfinzi lieto vienas pasas:
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Zultscelu vézis (ZCV)

Zultscelu vézis (ZCV), zultsvadu (vads, pa kuru Zults pldst no aknam un Zultspis$la lidz zarnam)
audzéjs. Tas lieto kombinacija ar gemcitabinu un cisplatinu (citam pretvéza zalém) pacientiem, kuri
ieprieks nav arstéti, ja vézi nav iesp&jams izoperét vai tam ir metastazes.

Hepatocelulara karcinoma (HCK)

Imfinzi lieto, lai arstétu pieaugusos ar HCK, kas ir aknu véza veids, atseviski vai kombinacija ar
tremelimumabu pacientiem, kuri iepriekS nav arstéti un kuru slimiba ir progres€jusi vai nevar tikt
apturéta operacijas cela.

Endometrija vézis

Imfinzi lieto, lai arstétu pieaugusos ar endometrija vézi, kas ir dzemdes glotadas vézis, ja tas ir
progresé€jis vai ir atgriezies (recidivs). Tas lieto kombinacija ar karboplatinu un paklitakselu
(kKimijterapijas zalém) slimibas sakotné&jai arstéSanai. UzturoSajai arstésanai tas lieto atseviski, ja vézis
ir ar traucétu DNS neatbilstibu laboSanas mehanismu (dMMR, tas nozimg, ka tam trikst noteiktu
proteinu, kas izlabo klGdas, kad DNS tiek kopéta daloties Stinas), un kombinacija ar olaparibu (vél
vienu véza arstésanas lidzekli), ja vézis ir ar saglabatu DNS neatbilstibu labosanas mehanismu (pMMR,
tas nozimé€, ka Sinas ir Sie proteini).

Muskulu invazivs urinpiisla vézis (MIBC)

Imfinzi lieto, lai arstétu pieaugusos ar MIBC, ko var izoperét. MIBC ir véza paveids, kas ietekmé
urinp@sli (organu, kas tur urinu), kura vézis ir izplatijies arpus urinpis|a iekS&jas oderes un urinpisla
sieninas muskulu slani. Imfinzi lieto kombinacija ar gemcitabinu un cisplatinu (kimijterapijas zalém) ka
sakotng&jo terapiju véza samazinasanai (neoadjuvanta arstéSanai) pirms operacijas urinpds|a
iznemsanai. PEc tam Imfinzi ievada vienas pasas péc operacijas (adjuvanta terapija).

Imfinzi satur aktivo vielu durvalumabu.

Ka lieto Imfinzi?

Imfinzi var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza
arstésana. Tas ievada véna inflizijas veida (pa pilienam).

Imfinzi lietodanas bieZzums ir atkarigs no arstéjama véza veida. Arsté$ana parasti turpinas, lidz slimiba
pasliktinas vai blakusparadibas k|ilst nepienemamas. Dazos gadijumos tas tiek lietotas lidz vienam vai
diviem gadiem.

Ja pacientam rodas smagas blakusparadibas, arstéSanu var apturét uz laiku vai pavisam.
Papildu informaciju par Imfinzi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Imfinzi darbojas?

Imfinzi aktiva viela durvalumabs ir monoklonala antiviela, t. i., proteina veids, kas izstradats, lai
piesaistitos proteinam, ko dévé par PD-L1, kas atrodas uz daudzu véza Siinu virsmas.

PD-L1 darbojas ta, ka izsledz imiinas Sdnas, kas citadi uzbruktu véza sGnam. Imfinzi, piesaistoties PD-
L1 un blok€&jot ta iedarbibu, palielina imlnsistémas sp&ju uzbrukt véza sinam, paléninot slimibas
progresésanu.
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Kadi Imfinzi ieguvumi atklati pétijumos?

Nesiksinu plausu vézis

Viena pamatpé&tijuma ar 713 pacientiem ar lokali progreséjo$u NSSPV pacienti, kuri lietoja Imfinzi,
nodzivoja vidéji aptuveni 17 ménesus bez slimibas progresésanas salidzinajuma ar seSiem ménesiem
pacientiem, kuri sanéma placebo (neistu arstésanas lidzekli). Provizoriskie rezultati ari liecinaja, ka
pacienti, kuri lietoja Imfinzi, kopuma dzivoja ilgak neka pacienti, kuri lietoja placebo.

Cita pamatpétijuma, kura piedalijas pacienti ar metastatisku NSSPV, 338 pacienti, kuri sanéma Imfinzi
kombinacija ar tremelimumabu un kimijterapiju, dzivoja vidéji 14 ménesus salidzinajuma ar

12 ménesiem 337 pacientiem, kuri sanéma tikai kimijterapiju. Vini ari dzivoja ilgak bez slimibas
progresésanas - vidgji aptuveni seSus ménesus salidzindjuma ar pieciem ménesiem pacientiem, kuri
sanéma tikai kKimijterapiju.

TreSaja pamatpétijuma, iesaistot 802 pacientus ar NSSPV, ko var iznemt operacijas cela, pacienti
pirms operacijas sanéma vai nu Imfinzi kopa ar kimijterapiju, vai placebo ar kimijterapiju. P&c
operacijas pacienti turpinaja lietot Imfinzi vai placebo Iidz 12 ¢etru nedélu cikliem.

Galvenie efektivitates raditaji ietvéra laiku, ko cilvéki nodzivoja, lidz iestajas kads no sadiem
notikumiem (izdzivoSana bez notikumiem; EFS): vézis atgriezas; operacija vairs netika uzskatita par
piemérotu; operaciju nevaréja pabeigt; vai pacients nomira. Pétijuma tika novértéts ari to pacientu
Tpatsvars, kuriem bija patologiski pilniga atbildes reakcija, proti, pacientiem operacijas laika iznemtajos
audu paraugos nebija véza Stnu pazimju.

Pacienti, kuri sanéma placebo un kimijterapiju, nodzivoja vidé&ji 26 ménesus pirms notikuma. So vid&jo
laika periodu vél nevaréja aprékinat tiem pacientiem, kuri sanéma Imfinzi un kimijterapiju, jo analizes
laika to pacientu skaits, kuriem bija bijis kads notikums, bija parak mazs. Taja laika aptuveni 27 %
pacientu Imfinzi grupa un 37 % pacientu placebo grupa bija kads notikums. Rezultati ari paradija, ka
aptuveni 17 % pacientu, kuriem lietoja Imfinzi un kimijterapija, bija patologiska pilniga atbildes
reakcija, salidzinot ar aptuveni 4 % pacientu, kuriem tika lietots placebo un kimijterapija.

Siksiinu plausu vézis

Pamatpétijuma ar 805 pacientiem ar ekstensivu SSPV pacienti, kuri lietoja Imfinzi kopa ar
Kimijterapiju, nodzivoja vidéji 13 ménesus salidzinajuma ar 10 ménesiem pacientiem, kuri sanéma
tikai kimijterapiju.

Cita pamatpétijuma Imfinzi salidzinaja ar placebo 730 pacientiem ar ierobezotu SSPV, kam slimiba
nebija progreséjusi péc platinu saturosas kimijterapijas un staru terapijas. Pacienti, kuri lietoja
Imfinzi, nodzivoja vidé&ji 55,9 ménesus, salidzinot ar vidéji 33,4 ménesiem pacientiem, kuri sanéma
placebo. Vini ari dzivoja ilgak bez slimibas progresésanas - vidé&ji aptuveni 16,6 ménesus
salidzinajuma ar 9,2 ménesSiem pacientiem, kuri sanéma placebo.

Zultscelu vézis

PEtijuma ar 685 pacientiem ar progresgéjosu zultscelu vézi pacienti, kuri sanéma Imfinzi kopa ar
gemocitabinu un cisplatinu, nodzivoja vidéji 12,8 ménesus salidzinajuma ar 11,5 pacientiem, kuri
sanéma placebo kopa ar gemcitabinu un cisplatinu.

Hepatocelulara karcinoma

Pamatpétijuma, kura piedalijas pacienti ar progreséjusu hepatocelularo vézi, kuri ieprieks nebija
arstéti, Imfinzi, ko lietoja atseviski un kombinacija ar tremelimumabu, palielinaja pacientu dzivildzi
salidzinajuma ar standarta arstésanu (sorafenibu). Pacienti, kuri sanéma Imfinzi atseviski

(389 pacienti) vai kopa ar tremelimumabu (393 pacienti), nodzivoja vid&ji attiecigi 16,6 ménesus
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un 16,4 ménesus, salidzinot ar vidéji 13,8 ménesiem pacientiem, kuri sanéma sorafenibu
(389 pacienti).

Apméram 17 % pacientu, kuri sanéma Imfinzi atseviski, audzéjs samazinajas vai izzuda. Si
atbildes reakcija ilga vidéji apméram 17 ménesus. Savukart aptuveni 20 % pacientu, kuri sanéma
Imfinzi kopa ar tremelimumabu, audz€js samazinajas vai izzuda, un atbildes reakcija ilga vid&ji
aptuveni 22 ménesus. Aptuveni 5 % pacientu, kuri sanéma sorafenibu, bija atbildes reakcija uz
arstésanu, un vinu atbildes reakcija ilga vid&ji 18 ménesus.

Endometrija vézis

Pamatpétijuma, kas sastavéja no divam dalam, piedalijas 718 pacientes ar progreséjusu vai
recidivéjoSu endometrija vézi, kuras iepriek$ nebija arstétas.

P&tijuma pirmaja dala, kas ilga 6 arstésanas ciklus (18 nedélas), divas pacientu grupas sanéma
standarta terapiju (karboplatinu un paklitakselu) kopa ar Imfinzi, un tresa grupa sanéma standarta
terapiju un placebo. P&tljuma otraja dala uzturosajai arstéSanai tika ieklauti pacienti, kuru slimiba
kops terapijas sakuma nebija pasliktinajusies. Divas pacientu grupas, kuras pétijuma pirmaja dala
sanéma standarta arstésanu ar Imfinzi, sanéma vai nu Imfinzi kombinacija ar olaparibu, vai Imfinzi
kopa ar placebo. Pacientu grupa, kuri sanéma standarta terapiju un placebo, turpinaja lietot tikai
placebo.

Pacienti, kuri sanéma standarta terapiju kopa ar Imfinzi pirmaja dala un Imfinzi un placebo
uzturosas terapijas laika, nodzivoja vidéji 10,2 ménesus pirms slimibas progreséSanas. Pacientiem,
kuri uzsaka standarta arstéSanu ar Imfinzi un turpinaja sanemt Imfinzi un olaparibu uzturoso
terapiju, Sis ilgums bija 15,1 ménesis. Pacienti, kuriem pétijuma pirmaja dala tika veikta standarta
arstésana ar placebo, bet uzturésanas laika - ar placebo, nodzivoja vidé&ji 9,6 ménesus, pirms
slimiba pasliktinajas. UzturoSajas analizés tika uzradits uzturosSas terapijas ieguvums, lietojot
Imfinzi un placebo vai Imfinzi ar olaparibu pacientiem, kuru vézim bija MMR deficits (dMMR).
Pacientiem, kuru vézis bija MMR pozitivs (pMMR), tika novérots ieguvums, lietojot Imfinzi un
olaparibu, bet ne Imfinzi un placebo.

Muskulu invazivs urinpusla vézis

Pamatpétijuma, kura piedalijas 1083 pieaugusie ar MIBC, ko varéja iznemt kirurgiski, pacienti tika
sadaliti divas grupas. Pirma grupa lietoja Imfinzi kombinacija ar gemcitabinu un cisplatinu pirms
operacijas, lai iznemtu urinpGsli, un turpinaja lietot Imfinzi atseviSki péc operacijas. Otra grupa
sanéma gemcitabinu un cisplatinu pirms operacijas un péc tam nesanéma nekadu turpmaku
arstésanu. Aptuveni 35 % pacientu, kuri lietoja Imfinzi (187 no 533), vézis atgriezas, pasliktinajas
vai radas nopietnas komplikacijas, tostarp nave, 35 ménesus péc arstéSanas uzsaksanas
salidzinajuma ar aptuveni 47 % pacientu, kuri nesanéma Imfinzi, 28 ménesus péc arstésanas
uzsaksanas.

Kads risks pastav, lietojot Imfinzi?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Imfinzi, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Lietojot Imfinzi vienas pasas, visbiezak sastopamas blakusparadibas (kas var skart vairak neka 1 no 10
cilvékiem) ir klepus, caureja, izsitumi, locitavu sapes, drudzis, sapes védera, deguna un rikles
infekcijas, nieze un hipotireoze (nepietiekama vairogdziedzera darbiba).

Lietojot Imfinzi kopa ar kimijterapiju, visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no
10 cilvékiem) ir neitropénija (zems neitrofilu limenis, kas cinas pret infekcijam), anémija (zems
sarkano asins Snu limenis), nogurums, slikta diisa (nelabums), trombocitopénija (zems trombocitu
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[Tmenis asinis), matu izkriSana, aizcietéjums, samazinata éstgriba, periféra neiropatija (nervu bojajumi
rokas un kajas), sapes védera, caureja, izsitumi, vemsana, leikopénija (zems balto asins sinu limenis),
drudzis, locitavu sapes, klepus, nieze, hipotireoze un paaugstinats aknu enzimu limenis.

Lietojot Imfinzi kopa ar tremelimumabu un kKimijterapiju nesikstinu plausu véza arstéSanai, visbiezakas
blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir anémija, slikta ddsa, neitropénija,
nogurums, izsitumi, trombocitopénija un caureja.

Lietojot Imfinzi kopa ar tremelimumabu hepatoceluldra véza arstésanai, visbiezakas blakusparadibas
(kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir izsitumi, nieze, caureja, sapes védera, paaugstinats
aknu enzimu limenis, drudzis, hipotireoze, klepus un periféra tiska (pietikums, jo Tpasi potiSu un pédu
pietikums). Paaugstinats lipazes limenis var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem.

Lietojot Imfinzi kopa ar kimijterapiju un péc tam Imfinzi ar olaparibu, visbiezak sastopamas
blakusparadibas (kas var skart vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir anémija, slikta disa, nogurums,
periféra neiropatija, matu izkriSana, neitropénija, aizcietéjums, trombocitopénija, caureja, vemsana,
sapes locitavas, izsitumi, sapes védera, apetites samazinasanas un leikopénija.

Kapéc Imfinzi ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Imfinzi palielina laiku, ko pacienti ar lokali progres&jou NSSPV un endometrija vézi
nodzivoja bez slimibas progresésanas, ka ari laiku, ko pacienti ar sikstinu plausu vézi, progreséjosu
hepatocelularu karcinomu vai progreséjosu Zultsvadu vézi nodzivoja kopuma. Tomér pacientiem ar
endometrija vézi ir neskaidribas par terapijas ilgtermina ieguvumiem, un tas tiks risinatas notiekosajos
pétijumos. Kombinacija ar tremelimumabu Imfinzi bija labvéliga ietekme uz pacientiem ar NSSPV un
pacientiem ar hepatocelularo karcinomu. Imfinzi lietoSana pacientiem ar lokali progreséjosu nesiksinu
plausu vézi ir ierobezota tikai tiem pacientiem, kuriem vézis razo PD-L1, jo skaidru ieguvumu novéroja
tikai $aja pacientu grupa. Imfinzi ari pieradija ieguvumus pacientiem ar NSSPV, ko var izpemt
kirurgiski un kam ir augsts recidiva risks; tomér ir vajadzigi ilgtermina dati, lai apstiprinatu arstésanas
ietekmi uz pacientu kopé&jo dzivildzi.

Pamatpétijuma tika konstatéts, ka pacientiem ar muskuju invazivu urinpisla vézi, ko var iznemt ar
operaciju, Imfinzi pievienosana standarta kimijterapijai pirms un péc operacijas palidzéja novérst
slimibas recidivu vai aizkavét slimibas progresésanu, ka ari samazinaja naves vai citu ar vézi saistitu
komplikaciju risku.

Imfinzi blakusparadibas tika uzskatitas par kontroléjamam, un to droSuma profilu uzskatija par
pienemamu un atbilstosu lidzigu zalu droSuma profilam.

Tade| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Imfinzi, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Imfinzi lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirglh Imfinzi, iesniegs pamatpétijuma galigos rezultatus endometrija véza
pacientém ar endometrija vézi, lai apstiprinatu zalu ilgtermina ieguvumus kombinacija ar olaparibu
pacientém, kuru vézis ir MMR pozitivs, un uzturoSo terapiju, lietojot tikai Imfinzi pacientém, kuram
vézis ir MMR negativs. Uznémums ari sniegs datus par Imfinzi ietekmi uz to, cik ilgi pacienti ar NSSPV,
ko var izoperét, dzivo kopuma.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Imfinzi lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Imfinzi lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Imfinzi
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Imfinzi

2018. gada 21. septembri Imfinzi sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Imfinzi ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imfinzi.

Sis parskats p&dé&jo reizi atjauninats 2025. gada janija.
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