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Imreplys (sargramostims)
Imreplys parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Imreplys un kapéc tas lieto?

Imreplys ir zales, ko lieto, lai arstétu visu vecumu cilvékus, kuri 1sa laika perioda ir bijusi paklauti
augstam starojuma limenim, kas izraisa kaulu smadzenu bojajumus un akita starojuma
hematopoétiska apakssindroma (H-ARS) attistibu. Pacienti ar H-ARS nespéj radit pietiekami daudz
jaunu asins stnu. Tadéjadi tiek izstradats:

e mazs balto asins siinu skaits, kas palielina infekciju risku;

e mazs sarkano asins sStnu skaits, kas izraisa anémiju;

e mazs trombocitu skaits (sastavdalas, kas palidz asinim sarecét), kas palielina asinoSanas risku.

Zales jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem radiologiskas avarijas vai kodolavarijas gadijumos.

Imreplys aktiva viela ir sargramostims.
Ka lieto Imreplys?

Imreplys var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana jasak iesp&jami driz péc apstaro$anas ar lielam
starojuma devam, ja cilvEékam ir H-ARS pazimes vai ja to apstiprina laboratorijas testi.

Imreplys jalieto vienreiz diena ka injekcija zem védera, augsstilba vai augsdelma adas. Nopietnu
blakusparadibu gadijuma arstam, iespéjams, bis jasamazina deva vai japartrauc arstésana. Regulari ir
jauzrauga pacienta asins $lnu skaits. ArstéSana jaturpina, [idz asins analizes parada, ka tris dienas péc
kartas neitrofilu (balto asins Slinu veids, kas cinas pret inficéSanos) skaits ir saglabajies virs minimala
IiTmena. P&c apmacibas pacienti un apripétaji var pasi injicét Imreplys.

Papildu informaciju par Imreplys lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Imreplys darbojas?

Imreplys aktiva viela sargramostims ir |oti lildziga proteinam, ko dévé par granulocitu-makrofagu
koloniju stimul&joso faktoru (GM-CSF). Organisma tas darbojas tapat ka dabigais GM-CSF, mudinot
kaulu smadzenes razot vairak balto asins Siinu, tostarp neitrofilu, sarkano asins stinu, ka ari
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trombocitu. Palielinot to limeni, sargramostims palidz atjaunot imdnsistému un samazinat inficéSanas
un asinosanas risku cilvékiem, kurus skarusi H-ARS.

Kadi Imreplys ieguvumi atklati petijumos?

Cilvéku paklausana radiacijai nav étiska, un pétijumus péc nejausas vai apzinatas apstarosanas ar
lielam starojuma devam nav iesp€jams veikt. Tapéc nebija iespéjams veikt pétijumus, lai novértétu
Imreplys efektivitati cilvékiem. Tadel Imreplys efektivitati vértéja, pamatojoties uz trim pétijumiem, ko
veica ar vairak neka 500 pértikiem, kuri bija paklauti starojumam. Uzsakot Imreplys lietosanu divu
dienu laika péc paklausanas radiacijas iedarbibai, pértikiem, kuri sanéma Imreplys, naves gadijumu
raditajs samazinajas par 18-36 procentpunktiem, salidzinot ar pértikiem, kuri sanéma placebo (fiktivu
arstésanu). Pétijumos ari pieradija, ka pértikiem, kuriem lietoja Imreplys, bija palielinats neitrofilu un
trombocitu skaits, ka ari samazinajas infekcijas.

Imreplys dro$umu novért&ja pé&tijumos, kuros piedalijas cilvéki (pieaugusie un bérni). Sajos pétijumos
Imreplys deva veseliem cilvékiem, ka ari cilvékiem, kuri bija sanémusi kermena apstaroSanu véza
arstésanai.

Kads risks pastav, lietojot Imreplys?

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

Visbiezakas Imreplys blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem), ievadot zales
VEna pacientiem ar asins vézi, ir ar infekciju nesaistits drudzis, caureja, vemsana, adas reakcijas,
izsitumi, vajums, laboratoriski noteiktas metabolisma anomalijas (asins vai urina analizu vértibu
novirzes), vajums (slikta passajita), augsts glikozes (cukura) limenis asinis, sapes védera, svara
zudums, zems albumina (asins olbaltumvielu) limenis asinis, nieze, gastrointestinala hemoragija
(kunda un zarnu asinosana), drebuli, faringits (rikles iekaisums), kaulu sapes, sapes kritis,
hipomagnémija (zems magnija limenis), hemateméze (asins vemsana), artralgija (sapes locitavas),
trauksme un acu hemoragija (asinosana).

Dazas blakusparadibas var bt nopietnas. Visbiezak sastopamas ir smagas paaugstinatas jutibas
(alerdiskas) reakcijas, tostarp anafilakse, hemodinamiska tiska (Skidruma aizture), izsvidumi
(anomala skidruma uzkrasanas dobas vietas vai starp kermena audiem) un parmérigs skidruma
daudzums, ka ari supraventrikulara aritmija (anomalas vai neregularas sirdsdarbibas veids).

Kapéc Imreplys ir registréetas ES?

Atlaujas pieskirsanas bridi vél nebija apstiprinatu zalu, ar ko arstét H-ARS, kas ir dzivibai bistama
slimiba. Tapéc Eiropas Zalu adgentiira konstatéja, ka pastav neapmierinata mediciniska vajadziba, kas
ir steidzami jarisina.

Adentira uzskatija, ka, pamatojoties uz pétijumiem ar pértikiem, Imreplys ir efektivas H-ARS
arstésana. So zaju drodumu novértéja pacientiem ar hematologiskam (asins) slimibam, ko arst&ja ar
visa kermena apstaroSanu. Uzskatija, ka tas ir pienemami, jo paredzams, ka So zalu droSums cilvékiem
ar H-ARS bis hdzigs. Blakusparadibas galvenokart bija viegli lidz vidéji smagas un atbilda citu
apstiprinato tas pasas klases zalu droSuma profilam.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Imreplys, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.
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Imreplys ir registrétas “iznémuma apstaklos”. Tas ir tapéc, ka étisku apsvérumu dé| nav bijis
iesp€jams iegut pilnigu informaciju par Imreplys. Uznémumam par Imreplys ir jaiesniedz papildu dati.
Tam jaiesniedz pétijums par Imreplys efektivitati un droSumu gadijuma, ja Sis zales lieto cilvékiem, kas
paklauti lielam starojuma devam, ka ari katru gadu jaiesniedz atjauninajums, noradot jebkadu jaunu
informaciju par sargramostima droSumu un iedarbigumu. Adentira katru gadu parbaudis visu
jaunieguto informaciju.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Imreplys lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Imreplys lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Imreplys
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Imreplys

Sikaka informacija par Imreplys ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imreplys.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2025. gada augusta.
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