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

Czym jest lek Imreplys i w jakim celu sie go stosuje

Imreplys jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb w kazdym wieku, ktére byty krétkotrwale narazone
na wysoka dawke promieniowania, co wywotato uszkodzenie szpiku kostnego i powstanie podzespotu
hematopoetycznego ostrego zespotu popromiennego (ang. haematopoietic sub-syndrome of acute
radiation, H-ARS). Organizm pacjenta z H-ARS nie jest w stanie wytworzy¢ wystarczajacej liczby
nowych krwinek. Powoduje to:

e spadek liczby krwinek biatych, co zwieksza ryzyko zakazen;
e spadek liczby krwinek czerwonych, co prowadzi do niedokrwistosci;

e spadek liczby ptytek krwi (elementéw morfotycznych, ktére pomagaja krwi krzepnaé), co
zwieksza ryzyko krwawien.

Lek nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami radiologicznymi lub dotyczacymi zagrozen
nuklearnych.

Substancjg czynng zawartg w leku Imreplys jest sargramostym.
Jak stosowac lek Imreplys

Lek wydawany na recepte. Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po ekspozycji na wysokie dawki
promieniowania, jesli pacjent wykazuje objawy H-ARS lub potwierdzajg to badania laboratoryjne.

Lek Imreplys nalezy podawac raz na dobe we wstrzyknieciu podskérnym w brzuch, udo lub gérng czes¢
ramienia. W przypadku wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub
przerwac leczenie. Nalezy regularnie monitorowac liczbe krwinek pacjenta. Leczenie nalezy
kontynuowa¢ do momentu, w ktorym badania krwi wykaza, ze liczba neutrofili (rodzaju krwinek
biatych, ktére zwalczajg zakazenia) utrzymuje sie powyzej minimalnej wartosci przez 3 kolejne dni. Po
przeszkoleniu pacjenci i opiekunowie moga samodzielnie wykonywac wstrzykniecia leku Imreplys.

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

Substancja czynna leku Imreplys, sargramostym, jest bardzo podobna do biatka o nazwie czynnik
wzrostu kolonii granulocytéw i makrofagéw (GM-CSF). W organizmie dziata ona tak samo jak naturalny
GM-CSF — pobudza szpik kostny do wytwarzania wiekszej liczby krwinek biatych, w tym neutrofili,
krwinek czerwonych, a takze ptytek krwi. Sargramostym, dzieki temu, ze zwieksza miana tych
komorek, pomaga przywréci¢ prace ukfadu odpornosciowego oraz zmniejszy¢ ryzyko zakazenia

i krwawienia u oséb dotknietych H-ARS.

Korzysci ze stosowania leku Imreplys wykazane w badaniach

Narazanie ludzi na promieniowanie jest nieetyczne, a przeprowadzenie badan po przypadkowym badz
celowym narazeniu na wysokie dawki promieniowania jest niewykonalne. W zwigzku z tym nie mozna
byto przeprowadzi¢ badan oceniajgcych skutecznosc¢ leku Imreplys u ludzi. Skutecznos$¢ leku Imreplys
oceniano zatem na podstawie 3 badan na ponad 500 matpach narazonych na promieniowanie. Po
wiaczeniu leku Imreplys w ciggu 2 dni od narazenia na promieniowanie odsetek $mierci u matp
otrzymujacych lek Imreplys zmniejszat sie o 18-36 punktow procentowych w poréwnaniu z matpami,
ktérym podano placebo (leczenie pozorowane). Badania wykazaty rowniez, ze u matp, ktérym podano
lek Imreplys, liczba neutrofili i ptytek krwi byta zwiekszona, przy spadku liczby zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania leku Imreplys oceniano w badaniach z udziatem ludzi (dorostych i dzieci).
W badaniach tych lek Imreplys podawano zaréwno osobom zdrowym, jak i osobom po napromienianiu
organizmu w ramach leczenia nowotworu.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Imreplys

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Imreplys (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) po dozylnym podaniu pacjentom z nowotworem krwi to: gorgczka bez
zakazenia, biegunka, wymioty, reakcje skorne, wysypka, ostabienie, nieprawidtowe wyniki badan
metabolicznych (nieprawidtowe wyniki badan krwi lub moczu), zte samopoczucie, wysokie stezenie
glukozy (cukru we krwi), bél brzucha, utrata masy ciata, niskie stezenie albuminy (biatka krwi), swiad
(swedzenie), krwotok z przewodu pokarmowego (krwawienie w zotadku i jelitach), dreszcze, zapalenie
gardta (bol gardta), bél kosci, bdl w klatce piersiowej, hipomagnezemia (niskie stezenie magnezu),
krwiste wymioty (wymiotowanie krwig), artralgia (bdl stawdw), lek i krwotok w oku (krwawienie).

Niektdre dziatania niepozadane mogq by¢ powazne. Do najczestszych z nich nalezg powazne reakcje
nadwrazliwosci (alergiczne), w tym anafilaksja, obrzek hemodynamiczny (zatrzymanie ptynow), wysiek
(nieprawidtowe gromadzenie sie ptyndw w pustych przestrzeniach lub miedzy tkankami ciata)

i przecigzenie ptynami oraz arytmie nadkomorowe (rodzaj nieprawidtowego lub nieregularnego bicia
serca).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Imreplys w UE

W momencie dopuszczenia do obrotu nie byty zarejestrowane inne terapie do stosowania w leczeniu H-
ARS, ktory jest stanem zagrazajacym zyciu. W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdéw
zidentyfikowata wysoce niezaspokojong potrzebe medyczna.

Na podstawie badan na matpach Agencja uznata, ze lek Imreplys jest skuteczny w leczeniu H-ARS.
Bezpieczenstwo stosowania leku oceniano u pacjentéw ze schorzeniami hematologicznymi (krwi) po
napromienianiu catego organizmu. Uznano to za dopuszczalne, poniewaz oczekuje sie, ze
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bezpieczenstwo stosowania leku bedzie podobne u 0séb z H-ARS. Dziatania niepozgadane miaty w duzej
mierze nasilenie tagodne lub umiarkowane i odpowiadaty ustalonemu profilowi bezpieczenstwa innych
lekdw tej samej klasy, ktore dopuszczono juz do stosowania.

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

Lek Imreplys dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie mozna
byto uzyskac petnych informacji o leku Imreplys ze wzgledédw etycznych. Firma musi dostarczy¢ wiecej
danych dotyczacych leku Imreplys, w tym wyniki badania dotyczacego skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania leku Imreplys w przypadku stosowania leku u oséb narazonych na wysokie dawki
promieniowania, a takze coroczne aktualizacje wszelkich nowych informacji o bezpieczenstwie
stosowania i skutecznosci sargramostymu. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych
informacji, ktére beda dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Imreplys

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

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

Inne informacje dotyczace leku Imreplys

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

Data ostatniej aktualizacji: 08.2025.
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