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Imreplys (sargramostim)
Harsa generali lejn Imreplys u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Imreplys u ghalxiex jintuza?

Impreplys huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ persuni ta’ kull eta li jkunu gew esposti ghal
livelli gholjin ta’ radjazzjoni fuq perjodu qasir, b’rizultat ta’ hsara fil-mudullun u |-izvilupp ta’
subsindromu ematopoitiku ta’ radjazzjoni akuta (H-ARS, haematopoietic sub-syndrome of acute
radiation). Pazjenti bl-H-ARS ma jistghux jipproducu bizzejjed celloli tad-demm godda. Dan jirrizulta fi:

e ghadd baxx ta’ celloli bojod tad-demm, li jzid ir-riskju ta’ infezzjonijiet;
e ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-demm, li jwassal ghal anemija;
e ghadd baxx ta’ pjastrini (komponenti li jghinu lid-demm jaghqad), li jzid ir-riskju ta’ fsada.

II-medic¢ina ghandha tintuza skont rakkomandazzjonijiet uffi¢jali ta’ emergenza radjologika jew
nukleari.

Imreplys fih is-sustanza attiva sargramostim.
Kif jintuza Imreplys?

Impreplys jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda malajr kemm jista’ jkun
wara esponiment ghal dozi gholjin ta’ radjazzjoni, jekk I-individwu juri sinjali ta’ H-ARS jew jekk dan
jigi kkonfermat minn testijiet tal-laboratorju.

Imreplys ghandu jinghata darba kuljum bhala injezzjoni taht il-gilda taz-zaqq, il-koxxa jew il-parti ta’
fuqg tad-driegh. F'kaz ta’ effetti sekondarji severi, it-tabib jista’ jkollu jnagqgas id-doza jew jinterrompi t-
trattament. Il-livelli tac-celloli tad-demm tal-pazjent jehtieg li jigu segwiti regolarment. It-trattament
ghandu jitkompla sakemm it-testijiet tad-demm juru li I-livelli tan-newtrofili (tip ta’ ¢elloli bojod tad-
demm li jiggieldu infezzjoni) ikunu bagghu ‘I fug mil-livell minimu ghal 3 ijiem konsekuttivi. Pazjenti u
persuni li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw Imreplys huma stess wara li jkunu gew imharrga kif
jaghmlu dan.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Imreplys, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Imreplys?

Is-sustanza attiva f'Impreplys, sargramostim, hija simili hafna ghal proteina msejha fattur li jistimula |-
kolonji ta’ granulocyte-macrophage (GM-CSF, granulocyte-macrophage colony stimulating factor). Din
tahdem bl-istess mod bhall-GM-CSF naturali fil-gisem billi tinkoraggixxi lill-mudullun jipproduci aktar
celloli bojod tad-demm, inkluz newtrofili, ¢elloli homor tad-demm kif ukoll pjastrini. Billi zzid il-livelli
taghhom, sargramostim tghin biex tregga’ lura s-sistema immunitarja u tnaqqas ir-riskji ta’ infezzjoni
u fsada f'persuni affettwati mill-H-ARS.

X’'beneficc¢ji ta’ Imreplys hargu mill-istudji?

L-esponiment ta’ persuni ghar-radjazzjoni mhuwiex etiku u studji wara esponiment accidentali jew
deliberat ghal dozi gholjin ta’ radjazzjoni mhumiex fattibbli. Ghaldagstant ma setghux isiru studji biex
tigi vvalutata |-effettivita ta’ Imreplys fil-bnedmin. Ghaldagstant I-effettivita ta’ Imreplys giet evalwata
abbazi ta’ 3 studji f'aktar minn 500 xadina esposta ghar-radjazzjoni. Meta Imreplys inbeda fi zmien
jumejn wara li gew esposti ghar-radjazzjoni, ir-rata ta’ mwiet fix-xadini moghtija Impreplys tnaqqgset
b’bejn 18 u 36 punt percentwali meta mgabbla ma’ dawk li nghataw placebo (trattament finta). L-
istudji wrew ukoll li x-xadini li nghataw Imreplys kellhom zieda fil-livelli tan-newtrofili u tal-pjastrini,
flimkien ma’ tnaqgqis fl-infezzjonijiet.

Is-sigurta ta’ Imreplys giet ivvalutata fi studji li jinvolvu I-bnedmin (adulti u tfal). F'dawn I-istudji,
Imreplys inghata lil individwi b’sahhithom kif ukoll lil persuni li kienu rcevew irradjazzjoni tal-gisem
bhala trattament ghall-kancer.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Imreplys?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Imreplys, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-aktar effetti sekondarji komuni kkawzati minn Imreplys (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna
wahda minn kull 10) meta tinghata fil-vina lil pazjenti li ghandhom kancer tad-demm jinkludu deni
minghajr infezzjoni, dijarea, rimettar, reazzjonijiet tal-gilda, raxx, dghufija, anomaliji metabolici fil-
laboratorju (valuri anomali tat-test tad-demm jew tal-awrina), hass hazin (thossok ma tiflahx b'mod
generali), livelli gholjin ta’ glukozju (zokkor fid-demm), ugigh addominali (fiz-zaqq), telf fil-piz, livelli
baxxi ta’ albumina (proteina tad-demm), prurite (hakk), emorragija gastrointestinali (fsada fl-istonku u
fl-imsaren), bard, faringite (ugigh fil-grizmejn), ugigh fl-ghadam, ugigh fis-sider, ipomanjesimja (livelli
baxxi ta’ manjezju), ematemezi (remettar bid-demm), artralgja (ugigh fil-gogi), ansjeta u emorragija
fl-ghajnejn (fsada).

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. Dawk I-aktar frekwenti jinkludu reazzjonijiet (allergici) ta’
sensittivita eccessiva serja li jinkludu anafilassi, edema emodinamika (zamma tal-fluwidi), effuzjonijiet
(gbir anomalu ta’ fluwidu fi spazji vojta jew bejn it-tessuti tal-gisem) u taghbija eccessiva tal-fluwidu, u
arritmiji supraventrikulari (tip ta’ tahbit tal-qalb anomalu jew irregolari).

Ghaliex Imreplys gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni, ma kien hemm |-ebda trattament awtorizzat ghall-H-ARS, li hija
kundizzjoni ta’ theddida ghall-hajja. Ghaldaqstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini identifikat htiega
medika gholja mhux indirizzata.

L-Agenzija kkunsidrat li Imreplys hija effettiva ghat-trattament tal-H-ARS, abbazi ta’ studji fuq ix-
xadini. Is-sigurta tal-medic¢ina giet evalwata f'pazjenti b’kundizzjonijiet ematologici (tad-demm)
ittrattati b’irradjazzjoni totali tal-gisem. Dan tgies bhala accettabbli peress li huwa mistenni li s-sigurta
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tieghu se tkun simili fil-persuni bl-H-ARS. L-effetti sekondarji kienu fil-bic¢a I-kbira hfief sa moderati
fis-severita u konsistenti mal-profil ta’ sigurta stabbilit ta’ medicini ohra approvati fl-istess klassi.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Imreplys huma akbar mir-
riskji tieghu u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Imreplys gie awtorizzat taht “c¢irkostanzi ta’ e¢cezzjoni”. Dan minhabba |li ma kienx possibbli i tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar Imreplys ghal ragunijiet etici. Il-kumpanija ghandha tipprovdi aktar data
dwar Imreplys. Ghandha tissottometti studju dwar I-effettivita u s-sigurta ta’ Imreplys f'’kaz li |-
medicina tintuza ghal persuni esposti ghal dozi gholjin ta’ radjazzjoni kif ukoll aggornamenti annwali
dwar kwalunkwe informazzjoni gdida dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ sargramostim. Kull sena, I-
Agenzija se tirriezamina ta’ kwalunkwe informazzjoni li ssir disponibbli.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Imreplys?

Rakkomandazzjonijiet u prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti minn professjonisti fil-gasam tal-kura
tas-sahha u minn pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Imreplys gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Imreplys hija mmonitorjata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Imreplys huma evalwati bir-reqga u tittiehed kull azzjoni
necessarja biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Imreplys

Aktar informazzjoni dwar Imreplys tista’ tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imreplys.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2025.
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