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Imjudo (tremelimumabs)
Imjudo parskats un kapéc tas ir registretas ES

Kas ir Imjudo un kapec tas lieto?

Imjudo ir pretvéza zales. Tas tiek lietotas, lai arstétu:

e hepatocelularu karcinomu (aknu véza veidu) pieaugusiem pacientiem, kuri iepriekS nav arstéti un
kuriem slimiba ir progres€jusi vai ir nerezektéjama (nav oper€jama). Tas tiek lietotas kombinacija
ar durvalumabu, kas ir citas pretvéza zales;

o ieprieks$ nearstétu nesiksinu plaudu vézi (NSSPV), kas izplatijies uz citam kermena dalam ieprieks
nearstétiem pieaugusiem pacientiem. Tas tiek lietotas kopa ar durvalumabu un kimijterapiju uz
platina bazes, ka ari tad, kad vézim nav mutaciju (izmainu) ta sauktajos EGFR un ALK génos.

Imjudo satur aktivo vielu tremelimumabu.
Ka lieto Imjudo?

Imjudo var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza
arstésana.

Imjudo tiek ievaditas inflzijas veida vena (pa pilienam), kas ilgst aptuveni stundu.

Hepatocelularas karcinomas arstésanai ievada Imjudo vienreiz kombinacija ar durvalumabu. P&c tam
arsté tikai ar durvalumabu ik péc ¢etram nedélam, lidz slimiba progresé vai blakusparadibas klist
nepienemamas.

NSSPV arstésanai lieto Imjudo kombinacija ar durvalumabu un Kimijterapiju, ne vairak ka piecas
devas, lidz slimiba progresé vai nevélamas blakusparadibas k|lst nepienemamas.

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

Ka Imjudo darbojas?

Imjudo aktiva viela tremelimumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids). Ta ir izstradata, lai
piesaistitos CTLA-4 proteinam, kas kontrolé aktivitati T Sinam, kuras ir iminsistémas (organisma
dabiskas aizsargsistémas) dala, un to bloketu. Blok&jot CTLA-4, zales palielina skaitu un aktivitati
T SGnam, kuras péc tam var iznicinat véza siinas. Paredzams, ka tas paléninas véza izplatiSanos.
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Kadi Imjudo ieguvumi atklati pétijumos?

Pamatpétijuma ar iepriekS nearstétiem pacientiem ar progreséjosu hepatocelularu karcinomu, kuriem
VEézi nevar izoperét, Imjudo kombinacija ar durvalumabu palielindja laiku, ko pacienti nodzivoja
kopuma, salidzinot ar standarta terapiju (sorafenibu). Pacienti, kuri sanéma Imjudo kopa ar
durvalumabu (393 pacienti), nodzivoja vid&ji 16,4 ménesus salidzindjuma ar 13,8 ménesiem
pacientiem, kuri sanéma sorafenibu (389 pacienti). Aptuveni 20 % pacientu, kuri sanéma Imjudo un
durvalumabu, audzéjs samazinajas vai izzuda, un $T atbildes reakcija ilga vid&ji apméram 22 ménesus.
Aptuveni 5 % pacientu, kuri sanéma sorafenibu, bija atbildes reakcija uz arstéSanu, un vinu atbildes
reakcija ilga vidéji 18 ménesus.

Pamatpétijuma, kura piedalijas pacienti ar metastatisku NSSPV, 338 pacienti, kuri sanéma Imjudo
kombinacija ar durvalumabu un kimijterapiju, nodzivoja vidéji 14 ménesus salidzinajuma ar

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

Kads risks pastav, lietojot Imjudo?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Imjudo, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas blakusparadibas, lietojot Imjudo kombinacija ar durvalumabu (kas var rasties vairak neka
1 no 10 cilvékiem), ir izsitumi, prurits (nieze), caureja, sapes védera, paaugstinats aknu fermentu
[imenis, drudzis, hipotireoze (nepietiekama vairogdziedzera darbiba), klepus un periféra tiska
(pietiikums, jo Tpasi potiSu un pédu pietikums).

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir kolits (resnas zarnas
iekaisums), caureja un pneimonija (plausu infekcija).

Visbiezakas blakusparadibas, lietojot Imjudo kombinacija ar durvalumabu un Kimijterapiju uz-platina
bazes (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem), ir anémija (zems sarkano asins $inu limenis),
slikta diSa (nelabums), neitropénija (zems neitrofilu — balto asins Stinu veida, kas cinas pret
infekcijam - limenis), nogurums, samazinata €stgriba, izsitumi, trombocitopénija (zems trombocitu
[imenis asinis), caureja, leikopénija (zems balto asins Stinu [imenis), aizcietéjums, vemsana,
paaugstinats aknu fermentu limenis, drudzis, augsé&jo elpcelu (deguna un rikles) infekcijas, pneimonija,
hipotireoze, sapes locitavas, klepus un nieze.

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir pneimonija, anémija,
trombocitopénija, kolits, caureja, drudzis un neitropénija ar drudzi.

Lietojot Imjudo, bieZi novéro blakusparadibas, kas saistitas ar iminsistémas aktivitati uz kermena
organiem, pieméram, imunsistémas mediétu kolitu, hepatitu (aknu iekaisumu) un hipotireozi.

Kapéc Imjudo ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Imjudo, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Lietojot kombinacija ar durvalumabu hepatocelularas karcinomas arstésanai vai ar durvalumabu un
kimijterapiju metastatiska NSSPV arsté$anai, Imjudo var palielinat pacientu dzivildzi salidzingjuma ar
arstéSanu ar standarta terapiju. Arst&jot hepatocelularu karcinomu, Imjudo blakusparadibas, lietojot
tas kombinacija ar durvalumabu, var bt nopietnas, bet tas nav smagakas par standarta terapijas
blakusparadibam. Arst&jot NSSPV, Imjudo un durvalumaba pievieno$ana Kimijterapijai, jo ipasi
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attieciba uz blakusparadibam, kas saistitas ar imunsistému, var izpausties smagi un ir jaievéro
piesardziba, arstéjot varus vai gados vecakus pacientus.

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

Uznémumam, kas piedava tirgd Imjudo, ir janodrosina veselibas apripes specialistiem, kuri izraksta
Sis zales, izglitojosi materiali par iesp&jamo ar imunitati saistito blakusparadibu risku. Pacienti no sava
arsta sanems ari bridinajuma kartiti, kura apkopota galvena informacija par zalu droSumu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Imjudo
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Imjudo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Imjudo
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Imjudo

2023. gada 20. februari Imjudo sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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