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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Imlygic

talimogen laherparepwek

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego produktu Imlygic. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Imlygic.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Imlygic nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Imlygic i w jakim celu sie go stosuje?

Imlygic to lek przeciwnowotworowy stosowany do leczenia dorostych z czerniakiem (rodzaj raka
skodry), ktérego nie mozna usung¢ chirurgicznie i ktéry rozprzestrzenit sie na inne czesci ciata (ale nie
do kosci, ptuc, mézgu i innych narzadéw wewnetrznych).

Imlygic jest rodzajem leku do leczenia zaawansowanego, zwanym ,,produktem terapii genowej”. Jest to
rodzaj leku, ktory dziata poprzez dostarczanie gendéw do komérek organizmu. Lek zawiera substancje
czynng talimogen laherparepwek.

Jak stosowa¢ produkt Imlygic?

Leczenie lekiem Imlygic moze by¢ rozpoczynane i stosowane tylko pod nadzorem lekarza
posiadajacego doswiadczenie w leczeniu raka.

Imlygic jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w dwdéch réznych mocach. Lek podaje sie we
wstrzyknieciu do guzéw czerniaka. Pierwsza dawke podaje sie przy uzyciu nizszej mocy leku Imlygic,
ale kolejne dawki przy uzyciu wyzszej mocy. Drugg dawke podaje sie trzy tygodnie po pierwszej dawce
i leczenie jest kontynuowane co dwa tygodnie przez przynajmniej szes¢ miesiecy, chyba ze lekarz
uzna, ze pacjent nie odnosi korzysci ze stosowania leku. Objeto$¢ do wstrzykniecia zalezy od wielkosci
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guza oraz od liczby guzéw, do ktérych lek bedzie wstrzykiwany. Wiecej informacji znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Jak dziata produkt Imlygic?

Substancja czynna leku Imlygic, talimogen laherparepwek, to rodzaj terapii genowej zwanej ,,wirusem
onkolitycznym”. Pochodzi ona od ostabionego wirusa opryszczki pospolitej typu 1 (wirus opryszczki na
wardze). Wirus zostat zmodyfikowany w ten sposdéb, aby mdgt zakaza¢ komérki czerniaka i namnazaé
sie wewnatrz nich. Imlygic wykorzystuje wiasne mechanizmy komédrek czerniaka do namnazania, w
koncu niszczac i zabijajac komorki czerniaka. Chociaz lek Imlygic moze wnikaé¢ do komorek zdrowych,
nie zostat zaprojektowany do namnazania sie wewnatrz nich.

Ponadto lek Imlygic powoduje, ze zakazone komoérki czerniaka wytwarzajq biatko zwane GM-CSF.
Biatko to stymuluje uktad immunologiczny pacjenta (naturalng obrone organizmu) do rozpoznawania i
niszczenia komorek czerniaka.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Imlygic zaobserwowano w
badaniach?

Lek Imlygic badano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 436 pacjentéw z nieoperacyjnym
czerniakiem, ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata (ale nie do kosci i mdzgu). Badanie, ktére
trwato 24 miesigce, pordwnywato lek Imlygic z biatkiem GM-CSF wstrzykiwanym pod skére. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentow, u ktorych wystapita odpowiedz na leczenie i
trwata ona dtuzej niz sze$¢ miesiecy, zanim stan zdrowia pacjentdw pogorszy!t sie lub wymagali oni
innej terapii. Odpowiedz na leczenie definiowano jako ograniczenie objawdw czerniaka o przynajmniej
50%.

Obserwujac podgrupe pacjentdw w badaniu (249 pacjentéw), ktérych choroba nie rozprzestrzenita sie
do ptuc lub innych narzadéw wewnetrznych, 25% (41 sposrdéd 163) pacjentdw leczonych lekiem
Imlygic wykazywato utrzymujacq sie odpowiedz na leczenie w poréwnaniu z okoto 1% (1 sposrdéd 86)
pacjentéw leczonych biatkiem GM-CSF.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Imlygic?

Najczestsze dziatania niepozadane leku Imlygic (mogace wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 4) to
zmeczenie, dreszcze, goraczka, nudnosci, schorzenia grypopodobne oraz bdl w miejscu wstrzykniecia.
Wiekszos¢ tych dziatan niepozadanych miata charakter tagodny albo umiarkowany. Najczestszym
ciezkim dziataniem niepozadanym (mogacym wystgpi¢ u okoto 2 osdb na 100) byto zapalenie tkanki
tacznej (zakazenie gérnych warstw skory). Poniewaz lek Imlygic zawiera wirusa opryszczki, wirus ten
moze pozniej ulegac reaktywacji, powodujac zakazenia opryszczka. U pacjentéw z ostabionym uktadem
immunologicznym (np. pacjentéw z wirusem HIV) lek Imlygic moze powodowac bardziej
rozprzestrzeniong, chorobe. Leku Imlygic nie wolno stosowac u pacjentdw z powaznie uposledzonym
uktadem immunologicznym, poniewaz jezeli wirus ulegnie reaktywacji, zakazenie opryszczkg mogtoby
rozprzestrzeni¢ sie na inne czesci ciata. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zgtaszanych w
zwigzku ze stosowaniem produktu Imlygic znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Imlygic?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji zauwazyl, ze lek Imlygic to
terapia o nowym mechanizmie dziatania, ktéra moze by¢ cennym uzupetnieniem istniejacych terapii
Zaawansowanego nhieoperacyjnego czerniaka, dziedziny o niezaspokojonych potrzebach medycznych. U
pacjentéw z nieoperacyjnym czerniakiem, ktéry rozprzestrzenit sie na inne czesci ciata (ale nie do
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kosci, moézgu lub ptuc), nastgpito dtugotrwate zmniejszenie guzéw podczas leczenia lekiem Imlygic,
chociaz nadal nie wiadomo, czy przektada sie to na dtuzsze czasy przezycia. Pod wzgledem
bezpieczenstwa lek Imlygic byt wzglednie dobrze tolerowany, a wiekszos$¢ dziatan niepozadanych miata
charakter tagodny lub umiarkowany. W zwigzku z tym CHMP zdecydowat, ze korzysci ze stosowania
produktu Imlygic przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Imlygic?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Imlygic opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Imlygic zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Firma wdrozyta program kontrolowanej dystrybucji do wykwalifikowanych osrodkéw w celu
zapewnienia przestrzegania przechowywania w chtodzie oraz wymogow dotyczacych przygotowania
produktu i kontrolowania dystrybucji do pacjentéw. W ramach tego programu lek bedzie dostarczany
jedynie lekarzom, ktérzy otrzymali odpowiednie materialy edukacyjne dotyczace ryzyka zakazenia
opryszczka, zwiaszcza u pacjentéw z uposledzonym uktadem immunologicznym, na temat ryzyka
przenoszenia wirusa na pracownikow opieki zdrowotnej lub inne osoby w bliskim kontakcie z pacjentem
(przypadkowa ekspozycja) oraz na temat odpowiednich srodkéw ostroznosci podejmowanych podczas
podawania i wydawania leku. Pacjenci otrzymajq takze materiaty edukacyjne i karte ostrzegawczg
pacjenta informujacq o zagrozeniach zwigzanych z lekiem i sposobach unikania przypadkowej
ekspozycji na lek Imlygic.

Firma przeprowadzi takze trzy badania w celu dalszego scharakteryzowania korzysci i ryzyka
zwigzanego z lekiem Imlygic, w tym badanie leku Imlygic u pacjentéw z zaawansowanym czerniakiem,
ktérego mozna usung¢ chirurgicznie.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Imlygic:

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Imlygic
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Imlygic nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002771/WC500195775.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002771/human_med_001941.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002771/human_med_001941.jsp
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