EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/322549/2025
EMEA/H/C/006379

Imaavy (nipokalimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Imaavy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Imaavy i w jakim celu sie go stosuje

Imaavy jest lekiem stosowanym w leczeniu osob dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z uogdlniong
miastenig — chorobg autoimmunologiczng, w przebiegu ktorej uktad odpornosciowy (naturalny system
obronny organizmu) zaktéca komunikacje miedzy nerwami a miesniami, co powoduje ostabienie miesni
i zmeczenie.

Lek Imaavy stosuje sie u pacjentéw, ktorych ukiad odpornosciowy w nieprawidtowy sposéb wytwarza
przeciwciata przeciwko receptorom acetylocholiny (AChR) badz przeciwko swoistej dla miesni kinazie

tyrozynowej (MuSK), ktére sg biatkami wystepujgcymi na powierzchni komdrek miesniowych. Stosuje
sie go jako dodatek do standardowego leczenia miastenii.

Substancjq czynng zawartg w leku Imaavy jest nipokalimab.

Jak stosowac lek Imaavy

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien podawac i nadzorowac lekarz dos$wiadczony w leczeniu
zaburzen wptywajacych na miesnie i nerwy.

Lek Imaavy podaje sie co 2 tygodnie w postaci wlewu dozylnego (kropléwki). Pierwszy wlew trwa okoto
30 minut, a kazdy nastepny — okoto 15 minut. Przez 30 minut po podaniu kazdego wlewu pacjentow
nalezy obserwowac pod katem wystapienia reakcji zwigzanej z wlewem badz reakcji alergicznej.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Imaavy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Imaavy

W przebiegu miastenii uktad odpornosciowy wytwarza przeciwciata klasy immunoglobuliny G (IgG;
rodzaj biatka), ktére oddziatujg na biatka uczestniczace w komunikacji miedzy nerwami a mie$niami,
takie jak AChR i MuSK.
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Substancja czynna zawarta w leku Imaavy, nipokalimab, to przeciwciato monoklonalne, ktére przytacza
sie do noworodkowego receptora Fc (FcRn) — biatka, ktére normalnie chroni przeciwciata klasy 1gG
przed rozktadem.

Przez wigzanie sie z FcRn i blokowanie go nipokalimab zwieksza usuwanie przeciwciat klasy 1gG,
rowniez tych skierowanych przeciwko AChR i MuSK, a tym samym obniza ich stezenia i zapobiega
zaktoceniom funkcji AChR lub MuSK. Dzieki temu funkcjonowanie miesni powinno ulec poprawie.

Korzysci ze stosowania leku Imaavy wykazane w badaniach

Badanie gtdwne wykazato, ze lek Imaavy jest skuteczny w leczeniu osdb dorostych z uogdlniong
miastenig. W badaniu tym wziety udziat 153 osoby, u ktoérych wystepowaty przeciwciata przeciwko
AChR lub MuSK i w przypadku ktorych standardowe postepowanie (standardowe leczenie) nie byto
wystarczajace. Uczestnicy otrzymywali albo lek Imaavy jako uzupetnienie standardowego leczenia, albo
placebo (leczenie pozorowane) ze standardowym leczeniem.

W badaniu analizowano skutki leczenia za pomoca skali oceny czynnosci zycia codziennego

w przebiegu miastenii rzekomoporaznej (MG-ADL). Skala ta mierzy wptyw choroby na codzienne
funkcjonowanie pacjentéw. Zakres skali wynosi od 0 do 24 punktow, a im wyzszy wynik, tym
powazniejsze objawy choroby.

Po 24 tygodniach leczenia u pacjentow, ktorym podawano lek Imaavy, nastgpito $rednie zmniejszenie
wyniku w skali MG-ADL o 4,7 punktu, w poréwnaniu ze srednim zmniejszeniem wyniku o 3,3 punktu
u pacjentéw, ktéorym podawano placebo.

W badaniu uzupetniajacym uczestniczyto 8 nastoletnich pacjentéw w wieku od 12 do 17 lat. Badanie to
wykazato, ze lek Imaavy zachowuje sie w organizmie miodziezy i dorostych w poréwnywalny sposéb. W
zwigzku z tym nalezy sie spodziewac, ze lek bedzie miat porownywalne dziatanie w obu grupach
wiekowych.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Imaavy

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Imaavy znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Imaavy (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: skurcze miesni, obrzek obwodowy (obrzek zwykle obejmujacy ramiona
i nogi), zwiekszenie stezenia lipidow (ttluszczow) i zmniejszenie stezenia albumin (biatka krwi)

W surowicy.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Imaavy w UE

W momencie dopuszczenia leku do obrotu istniata potrzeba zapewnienia dodatkowych mozliwosci
leczenia 0s6b z uogdlniong miastenig. Potrzeba ta byta jeszcze bardziej niezaspokojona w przypadku
mtodziezy, u ktérej mozliwosci leczenia byty bardzo ograniczone, oraz u pacjentdéw z przeciwciatami
przeciwko MuSK, ktérzy czesto majq ciezsze objawy i mniej mozliwosci leczenia.

Ocenione dane pokazuja, ze lek Imaavy podawany jako dodatek do standardowego leczenia jest
skuteczny u pacjentéw od 12. roku zycia z uogolniong miastenig, u ktérych wystepujg przeciwciata
przeciwko AChR lub MuSK. Pomaga on zfagodzi¢ objawy choroby, a takze oczekuje sie, ze zmniejszy
ryzyko jej nasilania sie.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania Agencja stwierdzita, ze stosowanie leku Imaavy czesto
prowadzito do wzrostu stezenia lipidow (ttuszczéw) we krwi. Z czasem wyzsze stezenie lipidow we krwi

Imaavy (nipokalimab)
EMA/322549/2025 Strona 2/3



moze oddziatywaé na serce i naczynia krwionos$ne. Poniewaz lek Imaavy jest przeznaczony do
dtugoterminowego stosowania, a leczenie moze by¢ rozpoczete w mtodym wieku, wprowadzono srodki
majace na celu zminimalizowanie tego ryzyka. Ponadto w ramach badania zostanie przeprowadzona
dalsza ocena wptywu przewlektego leczenia.

Europejska Agencja Lekéw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Imaavy przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Imaavy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Imaavy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Imaavy sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Imaavy sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Imaavy

Dalsze informacje dotyczace leku Imaavy znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imaavy.
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