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

Czym jest lek Imfinzi i w jakim celu sie go stosuje

Imfinzi to lek stosowany w leczeniu nowotworu ptuca. Lek jest stosowany u oséb dorostych z:

e niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP), miejscowo zaawansowanym (co oznacza, ze
rozprzestrzenit sie do tkanek wokét ptuc, ale nie do innych czesci ciata), ktéry nie moze zostac
usuniety w drodze zabiegu chirurgicznego i nie ulega pogorszeniu po radioterapii i chemioterapii
opartej na zwigzkach platyny (lekach stosowanych w leczeniu nowotworu). Lek Imfinzi stosuje sie
w monoterapii i tylko wéwczas, gdy nowotwor wytwarza biatko o nazwie PD-L1;

e NDRP z przerzutami poza obszarem ptuc. Lek Imfinzi podaje sie w skojarzeniu z tremelimumabem
(innym lekiem przeciwnowotworowym) i chemioterapia oparta na pochodnych platyny i jest
stosowany, gdy nowotwdr nie wykazuje mutacji (zmian) w genach EGFR i ALK;

e drobnokomodrkowym rakiem ptuca (DRP), ktdry rozprzestrzenit sie w ptucach lub do innych czesci
ciata (rozlegty DRP) i ktory nie byt wczesniej leczony. Lek Imfinzi podaje sie w skojarzeniu z
etopozydem oraz karboplatyng albo cisplatyna (lekami stosowanymi w chemioterapii);

e rakiem drég zétciowych (RDZ) — nowotworem przewoddw zdtciowych (ktérymi 26t przenoszona
jest z watroby i pecherzyka zétciowego do jelita). Lek stosuje sie w skojarzeniu z gemcytabing i
cisplatyna (innymi lekami przeciwnowotworowymi) u nieleczonych wczesniej pacjentéw, gdy
nowotworu nie mozna usung¢ chirurgicznie lub w przypadku przerzutéw;

e rakiem watrobowokomorkowym (HCC) — rodzajem nowotworu watroby, u nieleczonych wczesniej
pacjentow, u ktdrych choroba jest zaawansowana lub ktérego nie mozna usuna¢ chirurgicznie. Lek
Imfinzi moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z tremelimumabem;

e rakiem endometrium, nowotworem tkanki wyscietajacej macice, w przypadku choroby
zaawansowanej lub jej powtdrnego wystgpienia (nawrotu). Lek stosuje sie w poczatkowym leczeniu
choroby w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem (lekami stosowanymi w chemioterapii). W
przypadku leczenia podtrzymujacego lek stosuje sie w monoterapii, gdy nowotwér wykazuje
obecnos¢ zmian genetycznych zaburzajacych naprawe DNA (dMMR, tj. brak pewnych biatek, ktore
koryguja pomytki w przypadku kopiowania DNA w dzielgcych sie komdrkach), oraz w skojarzeniu z
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olaparybem (innym lekiem przeciwnowotworowym), gdy nowotwor nie wykazuje zmian
genetycznych zaburzajacych naprawe DNA (pMMR, gdy wystepuja biatka naprawcze).

Substancjg czynng zawartg w leku Imfinzi jest durwalumab.
Jak stosowac lek Imfinzi

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu nowotwordéw. Lek podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce).

Dawka leku Imfinzi oraz czestos$¢ jego podawania zalezg od rodzaju leczonego nowotworu. Leczenie
mozna kontynuowac tak dtugo, jak pacjent odnosi z niego korzysci, lub przez okres do 1 roku w
przypadku lokalnie zaawansowanego NDRP.

W przypadku wystgpienia u pacjenta ciezkich dziatan niepozadanych leczenie moze by¢ wstrzymane
lub catkowicie przerwane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Imfinzi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Imfinzi

Substancja czynna leku Imfinzi, durwalumab, jest przeciwciatem monoklonalnym, czyli rodzajem
biatka, ktére zostato opracowane w taki sposob, aby taczyto sie z biatkiem o nazwie PD-L1
wystepujacym na powierzchni wielu komérek nowotworowych.

Dziatanie PD-L1 polega na wytgczaniu komérek odpornosciowych, ktére w przeciwnym razie
atakowatyby komérki nowotworowe. Przytgczajac sie do PD-L1 i blokujac jego dziatanie, lek Imfinzi
zwieksza zdolnos$¢ uktadu odpornosciowego do atakowania komorek nowotworowych, a co za tym
idzie, opdznia progresje choroby.

Korzysci ze stosowania leku Imfinzi wykazane w badaniach

Niedrobnokomoérkowy rak ptuca

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 713 pacjentédw z miejscowo zaawansowanym
niedrobnokomodrkowym rakiem ptuca pacjenci otrzymujacy lek Imfinzi zyli Srednio okoto 17 miesiecy
bez nasilenia choroby, w poréwnaniu z 6 miesigcami w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo
(leczenie pozorowane). Wstepne wyniki wskazujg réwniez, ze catkowity czas przezycia pacjentéw
otrzymujacych lek Imfinzi byt diuzszy niz w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo.

W innym badaniu gtéwnym z udziatem pacjentéw z przerzutowym NDRP 338 pacjentéw przyjmujacych
lek Imfinzi w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapig zyto Srednio 14 miesiecy, w porownaniu z
12 miesigcami w przypadku 337 pacjentéw otrzymujacych jedynie chemioterapie. Zyli oni réwniez
dtuzej bez progresji choroby: $rednio okoto 6 miesiecy, w poréwnaniu z 5 miesigcami w przypadku
pacjentéw, ktérzy otrzymywali tylko chemioterapie.

Drobnokomoérkowy rak ptuca

W badaniu gtéwnym z udziatem 805 pacjentdw z zaawansowanym drobnokomérkowym rakiem
ptuca pacjenci otrzymujacy lek Imfinzi w skojarzeniu z chemioterapig zyli srednio 13 miesiecy, w
poréwnaniu z 10 miesigcami u pacjentéw otrzymujacych sama chemioterapie.

Rak drég zéiciowych

W badaniu z udziatem 685 pacjentdw z zaawansowanym rakiem drdg zétciowych pacjenci
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otrzymujacy lek Imfinzi w skojarzeniu z gemcytabing i cisplatyna zyli Srednio 12,8 miesiaca, w
poréwnaniu z 11,5 miesigca w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo z gemcytabing i
cisplatyna.

Rak watrobowokomoérkowy

W badaniu gtdwnym z udziatem wczesniej nieleczonych pacjentéw z zaawansowanym rakiem
watrobowokomadrkowym lek Imfinzi podawany w monoterapii i w skojarzeniu z tremelimumabem
wydtuzat ogdiny czas przezycia pacjentéw w poréwnaniu ze standardowym leczeniem
(sorafenibem). Pacjenci, ktérzy otrzymywali lek Imfinzi w monoterapii (389 pacjentéw) lub w
skojarzeniu z tremelimumabem (393 pacjentéow), zyli $rednio odpowiednio 16,6 miesigca i 16,4
miesigca, w poréwnaniu ze $rednig 13,8 miesigca w przypadku pacjentéw otrzymujacych sorafenib
(389 pacjentéw).

U okoto 17% pacjentéw, ktorzy otrzymywali lek Imfinzi w monoterapii, guz zmniejszyt sie lub
zaniknat; odpowiedz ta utrzymywata sie srednio okoto 17 miesiecy. U okoto 20% pacjentéw, ktorzy
otrzymali lek Imfinzi z tremelimumabem, guz zmniejszy! sie lub zaniknat, a odpowiedz ta
utrzymywata sie srednio okoto 22 miesiecy. U okoto 5% pacjentow, ktorzy otrzymywali sorafenib,
odpowiedz na leczenie utrzymywata sie srednio 18 miesiecy.

Rak endometrium

W dwuczesciowym badaniu gtéwnym uczestniczyto 718 wczesniej nieleczonych pacjentek z
zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium.

W pierwszej czesci badania, obejmujacej 6 cykli leczenia (18 tygodni), dwie grupy pacjentek
otrzymywaly leczenie standardowe (karboplatyne i paklitaksel) oraz lek Imfinzi, a trzecia grupa —
leczenie standardowe oraz placebo. W drugiej czesci badania pacjentki, u ktérych od wiaczenia
leczenia nie doszto do progresji choroby, rozpoczynaty leczenie podtrzymujace. W dwéch grupach
pacjentek, ktére w pierwszej czesci badania otrzymywaty leczenie standardowe oraz lek Imfinzi,
podawano lek Imfinzi w skojarzeniu z olaparybem albo lek Imfinzi w potaczeniu z placebo. Grupa
pacjentek, ktére otrzymywaty leczenie standardowe i placebo, kontynuowata przyjmowanie
wytgcznie placebo.

Pacjentki otrzymujace leczenie standardowe i lek Imfinzi w pierwszej czesci oraz lek Imfinzi i
placebo w ramach leczenia podtrzymujacego przezywaty $rednio 10,2 miesiaca, zanim doszto do
nasilenia choroby. W przypadku pacjentek rozpoczynajacych leczenie standardowe w skojarzeniu z
lekiem Imfinzi i otrzymujacych pdézniej leczenie podtrzymujace lekiem Imfinzi oraz olaparybem
czas ten wynosit 15,1 miesigca. Pacjentki otrzymujace leczenie standardowe i placebo w pierwszej
czesci oraz placebo w ramach leczenia podtrzymujacego przezywaty $rednio 9,6 miesigca, zanim
doszto do progresji choroby. Analizy uzupetniajgce wykazaty korzys¢ z leczenia podtrzymujacego
lekiem Imfinzi i placebo albo lekiem Imfinzi i olaparybem u pacjentek, u ktérych nowotwér
wykazywat niedobér MMR (dMMR). U pacjentek z nowotworem bez niedoboru MMR (pMMR) korzys$¢
wystepowata w przypadku leku Imfinzi i olaparybu, ale nie obserwowano jej w przypadku leku
Imfinzi i placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Imfinzi

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Imfinzi w monoterapii (mogace
wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: kaszel, biegunka, wysypka, bdl stawdw, gorgczka, bdl
brzucha, zakazenia nosa i gardta, swiad i niedoczynnos¢ tarczycy (obnizona aktywnos¢ tarczycy).
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W przypadku stosowania leku Imfinzi w skojarzeniu z chemioterapig najczestsze dziatania niepozadane
(mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: neutropenia (niskie miano neutrofili, ktére
zwalczajq zakazenia), niedokrwistos$¢ (niskie miano krwinek czerwonych), uczucie zmeczenia, nudnosci
(czucie sie niedobrze), matoptytkowos¢ (niskie miano ptytek krwi), tysienie, zaparcia, zmniejszone
taknienie, neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwdéw w rekach i nogach), bdl brzucha, biegunka,
wysypka, wymioty, leukopenia (niskie miano krwinek biatych), gorgczka, bél stawdw, kaszel, swiad,
niedoczynnos$c¢ tarczycy, podwyzszone stezenie enzymoéw watrobowych oraz obrzek tkanek
obwodowych (opuchlizna, zwtaszcza kostek i stop).

W przypadku stosowania leku Imfinzi w skojarzeniu z tremelimumabem i chemioterapia w leczeniu
niedrobnokomoérkowego raka ptuc najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystgpic¢ czesciej niz u 1
na 5 pacjentow) to: niedokrwistos¢, nudnosci, neutropenia (niskie miano neutrofili — krwinek biatych,
ktére zwalczajg zakazenia), uczucie zmeczenia, wysypka, matoptytkowos¢ i biegunka.

W przypadku stosowania leku Imfinzi w skojarzeniu z tremelimumabem w leczeniu raka
watrobowokomadrkowego najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystapic¢ czesciej nizu 1 na 10
pacjentéw) to: wysypka, $wiad, biegunka, bdl brzucha, podwyzszone stezenie enzymdw watrobowych,
goraczka, niedoczynnosc tarczycy, kaszel i obrzek tkanek obwodowych (opuchlizna, zwtaszcza kostek i
stop); podwyzszone stezenie lipazy moze wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw.

W przypadku stosowania leku Imfinzi w skojarzeniu z chemioterapia, z pdzniejszym podawaniem leku
Imfinzi i olaparybu najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ czesciej nizu 1 na 5
pacjentéw) to: niedokrwisto$¢, nudnosci, uczucie zmeczenia, neuropatia obwodowa, tysienie,
neutropenia, zaparcia, matoptytkowos¢, biegunka, wymiotowanie, bdl stawdéw, wysypka, bol brzucha,
zmniejszone faknienie i leukopenia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Imfinzi w UE

Wykazano, ze lek Imfinzi wydiuzat czas, przez ktéry pacjenci z miejscowo zaawansowanym NDRP i
pacjentki z rakiem endometrium zyli bez nasilenia choroby, oraz ogdlny czas przezycia pacjentéw z
rozlegtym drobnokomérkowym rakiem ptuca, zaawansowanym rakiem watrobowokomorkowym lub
zaawansowanym rakiem drég zétciowych. W przypadku pacjentek z rakiem endometrium wystepujg
jednak watpliwosci co do dtugoterminowych korzysci z leczenia, ktére bedg weryfikowane w trwajacych
badaniach. W skojarzeniu z tremelimumabem lek Imfinzi miat korzystne dziatanie u pacjentow z NDRP i
u pacjentow z rakiem watrobowokomadrkowym. Stosowanie leku Imfinzi u pacjentéw z miejscowo
zaawansowanym NDRP ogranicza sie do oséb, u ktérych guz wytwarza PD-L1, poniewaz tylko w tej
grupie pacjentéw wykazano wyrazne korzysci z leczenia. Dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Imfinzi uznano za mozliwe do kontrolowania, a jego profil bezpieczenstwa jest
dopuszczalny i zgodny z profilem bezpieczenstwa podobnych lekdw.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Imfinzi przewyzszajq,
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Imfinzi

Firma, ktéra wprowadza lek Imfinzi do obrotu, przedtozy koncowe wyniki badania gtéwnego z udziatem
pacjentek z rakiem endometrium w celu potwierdzenia dtugoterminowych korzysci ze stosowania leku
w skojarzeniu z olaparybem u pacjentek z nowotworem niewykazujacym niedoboru MMR i z leczenia
podtrzymujacego lekiem Imfinzi w monoterapii u pacjentek z nowotworem wykazujgcym niedobor
MMR.
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W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Imfinzi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

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

Inne informacje dotyczace leku Imfinzi

Lek Imfinzi otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 21 wrzesnia
2018 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Imfinzi znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imfinzi.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2023.
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