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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Imlygic

talimogéna laherparepveks

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Imlygic. Taja ir paskaidrots, ka
agentilra ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Imlygic lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Imlygic lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Imlygic un kapéc tas lieto?

Imlygic ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir melanoma (adas véza veids), ko
nav iesp&jams izoperét un kas ir izplatijusies uz citam kermena dalam (bet ne kauliem, plausam,
smadzeném un citiem iekSgjiem organiem).

Imlygic ir uzlabotas terapijas zalu veids, ko sauc par ,génu terapijas zalém”. Tas ir zalu veids, kas
darbojas, piegadajot organismam génus. Sis zales satur aktivo vielu talimogéna laherparepveku.

Ka lieto Imlygic?

ArstéSanu ar Imlygic drikst uzsakt un veikt tikai tada arsta uzraudziba, kam ir pieredze véZa arstésana.

Imlygic ir Skidums injekcijam, kas pieejams divos dazados stiprumos. Preparatu jaievada injekcijas
veida melanomas audzé€ja skartajos adas bojajumos. Pirmo injekciju ievada ar mazaku stiprumu
Imlygic deva, bet turpmakas injekcijas ievada ar lielaku devas stiprumu. Otro devu ievada tris nedélas
vélak péc pirmas devas ievadiSanas un arstésanu turpina ik péc divam nedélam vismaz sesus
ménesus, ja vien arsts neuzskata, ka pacientam no Sim zalém nav ieguvuma. Katra bojajuma
injiceéjamais tilpums ir atkarigs no audzéju lieluma un skaita. Plasaka informacija pieejama zalu
lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala).
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Ka Imlygic darbojas?

Imlygic sastava esosa aktiva viela talimogéna laherparepveks ir ta dévétais , onkolitiska virusa” génu
terapijas veids. Tas ir atvasinats no novajinata 1. tipa Herpes simplex virusa (aukstumpumpu izraisosa
virusa). Sis viruss ir modificéts, lai tas varétu inficét un vairoties melanomas §inas. Imlygic sastava
tiek izmantotas tada pasa mehanisma melanomas Sinas, lai vairotos un galu gala parnemtu
melanomas $inas, izraisot audz&ja stinu navi. Kaut ari Imlygic var nonakt veselas sinas, tam Sajas
Slinas nav paredzéts vairoties.

Turklat Imlygic iedarbibas rezultata inficétas melanomas $lnas razo ta dévéto GM-CSF proteinu. Sis
proteins stimulé pacienta imansistému (organisma dabigo aizsargsistému) atpazit un iznicinat
melanomas audzéja stnas.

Kadas bija Imlygic prieksrocibas sajos pétijumos?

Imlygic tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 436 pacientus ar melanomu, ko nav iesp&jams
izoperét un kas ir izplatijusies uz citam kermena dalam (bet ne kauliem, plausam, smadzeném un
citiem iekS€jiem organiem). 24 ménesus ilga pétijuma Imlygic salidzinaja ar GM-CSF, ko injicé zem
adas. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu dala, kas reag€ja uz arstéSanu vismaz sesSus
ménesus pirms pacientu veselibas pasliktinaSanas vai nepiecieSamibas péc citas terapijas. Atbildes
reakcija uz terapiju tika definéta ka melanomas pazimju samazinasanas par vismaz 50%.

Izvertejot pétijuma iesaistito pacientu apaksgrupu (249 pacienti), kam slimiba nebija izplatijusies uz
plausam vai citiem iekS$&jiem organiem, var secinat, ka 25% (41 no 163) pacientu, kas tika arstéti ar
Imlygic, bija ilgstoSa atbildes reakcija uz arstésanu, salidzinot ar aptuveni 1% (1 no 86) pacientu, kas
tika arsteti ar GM-CSF.

Kads risks pastayv, lietojot Imlygic?

VisbieZzak novérotas nevélamas blakusparadibas arstéSana ar Imlygic (var skart vairak neka 1 pacientu
no 4) ir nogurums, drebuli, pireksija (drudzis), nelabums (slikta disa), gripai lidziga saslimsana un
sapes injekcijas vieta. Vairums So blakusparadibu galvenokart bija vieglas vai vidéji smagas. Visbiezak
novérotas nopietnas nevélamas blakusparadibas (var skart aptuveni 2 pacientus no 100) bija celulits
(infekciozs zemadas saistaudu iekaisums). Ta ka Imlygic satur herpes virusu, tas var atkartoti
aktivizeties, izraisot herpes infekcijas, pieméram, aukstumpumpas. Pacientiem ar novajinatu
imdnsistému (piemé&ram, pacientiem ar HIV) Imlygic var izraisit slimibas talaku izplatiSanos. Imlygic
nedrikst lietot pacientiem ar smagiem iminsistémas traucéjumiem, jo atkartotas virusa aktivizéSanas
gadijuma herpes infekcija var izplatities uz citam kermena dalam. Pilns visu Imlygic izraisito
blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Imlygic tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noradija, ka Imlygic ir terapija ar jaunu darbibas
mehanismu, kas var bit vértigs papildindjums esosajam uzlabotajam terapijam neoperé&jamas
melanomas gadijuma, kas ir aktuala medicinisko vajadzibu joma. Pacientiem ar neoperé&jamu
melanomu, kas bija izplatijusies uz citam kermena dalam (bet ne kauliem, smadzeném vai plausam)
Imlygic terapija uzradija ilgstoSu melanomas audzéja skarto Stinu samazinajumu, lai gan vél nav
zinams, vai to var attiecinat ka garaku dzivildzi. Attieciba uz lietosanas drosibu Imlygic bija salidzinosi
laba panesamiba un vairums blakusparadibu bija vieglas vai vidéji smagas. Tadé] CHMP noléma, ka
pacientu ieguvums, lietojot Imlygic, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu
registracijas apliecibu ES.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Imlygic lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Imlygic lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Imlygic zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Uznémums ir izveidojis kontrol&tu izplatiSanas programmu kvalificétiem centriem ar nollku nodrosinat
prasibu ievérosanu attieciba uz zalu saldétavam un izmantoSanu un kontrolétu zalu izplatisanu
pacientiem. Si programma paredz za|u piegadi tikai arstiem, kuri ir sanémusi atbilstosus izglitojous
materialus par herpes infekciju risku Tpasi pacientiem ar novajinatu imansistému, par virusa
parnesanas risku veselibas apripes specialistiem vai cita veida tuvu kontaktu ar pacientu (nejauss
kontakts), ka arl par nepiecieSamajiem piesardzibas pasakumiem, kas javeic attieciba uz zaju
ievadisanu un atbrivoSanos no tam. Ari pacienti tiks nodroSinati ar izglitojoSiem materialiem un
pacienta bridinajuma kartitém, kas informé par zalu raditajiem riskiem un ka izvairities no nejausas
saskares ar Imlygic.

Uznémums veiks tris pétijumus, lai sikak raksturotu Imlygic ieguvumus un riskus, tostarp pétijumu par
Imlygic lietoSanu pacientiem ar progreséjosu oper&jamu melanomu.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Imlygic

Pilns Imlygic EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adentiras timek|a
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Imlygic ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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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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