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

Czym jest lek Imjudo i w jakim celu sie go stosuje

Imjudo jest lekiem przeciwnowotworowym. Lek stosuje sie w leczeniu:

e raka watrobowokomodrkowego (rodzaj raka watroby) u dorostych pacjentéw, ktorzy nie byli
wczesniej leczeni i u ktérych rak jest zaawansowany lub nieoperacyjny (nie mozna go usunaé¢ w
drodze operacji). Lek stosuje sie w skojarzeniu z durwalumabem, innym lekiem
przeciwnowotworowym;

e niedrobnokomérkowym rakiem ptuc (NDRP) z przerzutami (rak rozprzestrzenit sie do innych czesci
ciata) u dorostych pacjentow, ktérzy nie byli wczesniej leczeni. Lek podaje sie w skojarzeniu z
durwalumabem i chemioterapig opartg na pochodnych platyny i stosuje sie go, gdy nowotwor nie
wykazat mutacji (zmian) w tzw. genach EGFR i ALK.

Substancja czynng zawartg w leku Imjudo jest tremelimumab.

Jak stosowac lek Imjudo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz doswiadczony w
leczeniu raka.

Lek Imjudo podaje sie we wlewie dozylnym (kroplowce) trwajgcym okoto godziny.

W leczeniu raka watrobowokomarkowego lek Imjudo podaje sie jednokrotnie w skojarzeniu z
durwalumabem. Nastepnie leczenie z uzyciem durwalumabu stosuje sie w monoterapii co cztery
tygodnie do wystgpienia progresji choroby lub wystgpienia niemozliwych do zaakceptowania dziatan
niepozadanych.

W leczeniu NDRP lek Imjudo podaje sie w skojarzeniu z durwalumabem i chemioterapig do wystapienia
progresji choroby lub wystgpienia niemozliwych do zaakceptowania dziatan niepozadanych,
maksymalnie w 5 dawkach.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Imjudo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Imjudo

Substancja czynna leku Imjudo, tremelimumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzaj biatka).
Opracowano je w taki sposéb, aby przytaczato sie do CTLA-4 - biatka kontrolujacego aktywnos¢
limfocytow T — ktdre sg czescig uktadu odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego organizmu),
i blokowato jego dziatanie. Poprzez blokowanie dziatania CTLA-4 lek zwieksza liczbe i aktywnos¢
limfocytow T, ktore z kolei sg w stanie zabija¢ komorki nowotworowe. Oczekuje sie, ze spowolni to
rozprzestrzenianie si¢ nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Imjudo wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem wczes$niej nieleczonych pacjentéw z zaawansowanym rakiem
watrobowokomadrkowym, ktérego nie mozna usungé¢ w drodze operacji, lek Imjudo w skojarzeniu z
durwalumabem wydtuzat catkowity czas przezycia pacjentdw w poréwnaniu ze standardowym
leczeniem (sorafenibem): pacjenci otrzymujacy lek Imjudo w skojarzeniu z durwalumabem (393
pacjentéw) zyli srednio 16,4 miesigca w poréwnaniu z 13,8 miesigca w przypadku pacjentow
otrzymujacych sorafenib (389 pacjentéow). U okoto 20% pacjentow, ktorzy otrzymywali lek Imjudo i
durwalumab, guz skurczyt sie lub ustapit, a odpowiedz ta utrzymywata sie srednio przez okoto 22
miesigce. U okoto 5% pacjentéw, ktorzy otrzymywali sorafenib, odpowiedz na leczenie utrzymywata sie
$rednio przez 18 miesiecy.

W badaniu gtéwnym z udziatem pacjentéw z przerzutowym NDRP 338 pacjentéw, ktorym podawano
lek Imjudo w skojarzeniu z durwalumabem i chemioterapig, zyto Srednio 14 miesiecy, w poréownaniu z
12 miesigcami u 337 pacjentéw, ktorzy otrzymywali tylko chemioterapie. Zyli oni réwniez dtuzej bez
progresji choroby: $rednio okoto 6 miesiecy, w poréwnaniu z 5 miesigcami w przypadku pacjentéw,
ktorzy otrzymywali tylko chemioterapie.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Imjudo

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Imjudo w skojarzeniu z
durwalumabem (moggace wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: wysypka, swigd, biegunka, bdl
brzucha, podwyzszony poziom enzymdw watrobowych, goragczka, niedoczynnos$c¢ tarczycy, kaszel i
obrzeki obwodowe (opuchlizna, zwtaszcza kostek i stép).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to zapalenie jelita
grubego, biegunka i zapalenie ptuc.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Imjudo w skojarzeniu z
durwalumabem i chemioterapig oparta na pochodnych platyny (mogace wystapic¢ czesciej nizu 1 na 10
pacjentéw) to: niedokrwistos$¢ (niski poziom czerwonych krwinek), nudnosci (mdtosci), neutropenia
(niski poziom neutrofildw, rodzaju biatych krwinek zwalczajacych zakazenie), uczucie zmeczenia,
zmniejszone taknienie, wysypka, matoptytkowos¢ (niski poziom ptytek krwi), biegunka, leukopenia
(niski poziom biatych krwinek), zaparcia, wymioty, podwyzszony poziom enzymoéw watrobowych,
goraczka, zakazenia gérnych drég oddechowych (nosa i gardta), zapalenie ptuc, niedoczynnosc
tarczycy, bdl stawodw, kaszel i $wiad.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentdéw) to: zapalenie ptuc,
niedokrwisto$¢, matoptytkowos¢, zapalenie jelita grubego, biegunka, goraczka i gorgczka
neutropeniczna.
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Stosowanie leku Imjudo czesto wigze sie z dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z oddziatywaniem
uktadu odpornosciowego na narzady organizmu, takimi jak zapalenie jelita grubego o podtozu
immunologicznym, zapalenie watroby o podtozu immunologicznym i niedoczynnos¢ tarczycy o podtozu
immunologicznym.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Imjudo w UE

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

Lek Imjudo, podawany w skojarzeniu z durwalumabem w leczeniu raka watrobowokomaérkowego lub z
durwalumabem i chemioterapig w leczeniu NDRP z przerzutami, moze wydtuzaé czas przezycia
pacjentdw w poréwnaniu z leczeniem standardowym. W leczeniu raka watrobowokomérkowego
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Imjudo podawanego w skojarzeniu z
durwalumabem moga by¢ powazne, ale nie sg one powazniejsze niz dziatania podejmowane w ramach
standardowej terapii. W leczeniu NDRP dodanie leku Imjudo i durwalumabu do chemioterapii, w
szczegoblnosci w odniesieniu do dziatan niepozadanych zwigzanych z uktadem odpornosciowym, moze
mie¢ powazne konsekwencje i wymagac¢ zachowania ostroznosci podczas leczenia oséb stabowitych lub
w podesztym wieku.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Imjudo

Firma, ktéra wprowadza lek Imjudo do obrotu, musi przekaza¢ personelowi medycznemu
przepisujagcemu lek materiaty edukacyjne na temat potencjalnego ryzyka wystgpienia dziatan
niepozadanych zwigzanych z uktadem odpornosciowym. Pacjenci otrzymaja takze od lekarza karte
ostrzegawczg z podsumowaniem podstawowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
leku.

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

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

Inne informacje dotyczace leku Imjudo

Lek Imjudo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 lutego 2023
r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 07.2023.
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