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Imreplys (sargramostim)
Um resumo sobre Imreplys e por que esta autorizado na UE

O que é Imreplys e para que é utilizado?

Imreplys € um medicamento utilizado no tratamento de pessoas de todas as idades que tenham sido
expostas a niveis elevados de radiacdo durante um curto periodo de tempo, o que causa danos na
medula dssea e leva ao desenvolvimento da subsindrome hematopoética da sindrome de radiagdo
aguda (H-ARS, Haematopoietic Sub-syndrome of Acute Radiation Syndrome). Os doentes com H-ARS
ndo conseguem produzir um numero suficiente de células sanguineas novas. Isto resulta em:

e baixas contagens de glébulos brancos, o que aumenta o risco de infecdes;
e baixas contagens de glébulos vermelhos, o que da origem a anemia;

e baixas contagens de plaquetas (componentes que ajudam o sangue a coagular), o que
aumenta o risco de hemorragias.

O medicamento deve ser utilizado em conformidade com as recomendagdes oficiais de emergéncia
radiolégica ou nuclear.

Imreplys contém a substancia ativa sargramostim.
Como se utiliza Imreplys?

Imreplys sé pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento deve ser iniciado o mais
rapidamente possivel apos a exposicao a doses elevadas de radiacdo, se a pessoa apresentar sinais de
H-ARS ou se esta for confirmada por analises laboratoriais.

Imreplys deve ser administrado uma vez por dia por injecdo subcutdnea (sob a pele) no abdémen
(barriga), na coxa ou na parte superior do braco. Em caso de efeitos secundarios graves, o médico
podera ter de reduzir a dose ou interromper o tratamento. Os niveis de células sanguineas do doente
tém de ser monitorizados regularmente. O tratamento deve continuar até que as analises ao sangue
demonstrem que os niveis de neutrofilos (um tipo de glébulo branco que combate as infegdes)
permaneceram acima de um nivel minimo durante 3 dias consecutivos. Os doentes e os cuidadores
podem injetar Imreplys depois de receberem formagao adequada.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Imreplys, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Imreplys?

A substancia ativa de Imreplys, o sargramostim, é muito semelhante a uma proteina humana
denominada fator estimulador de colénias de granulécitos e macréfagos (GM-CSF). Funciona da
mesma forma que o GM-CSF natural no organismo, estimulando a medula 6ssea a produzir mais
globulos brancos, incluindo neutrdfilos, globulos vermelhos e plaquetas. Ao aumentar os niveis destas
células, o sargramostim ajuda a restaurar o sistema imunitario e a reduzir o risco de infecdo e
hemorragia em pessoas afetadas pela H-ARS.

Quais os beneficios demonstrados por Imreplys durante os estudos?

Ndo é ético expor pessoas a radiacGes e ndo é viavel realizar estudos apds uma exposicdo acidental ou
deliberada a niveis elevados de radiacdo. Por conseguinte, ndo foi possivel realizar estudos para avaliar
a eficacia de Imreplys em seres humanos. Assim, a eficacia de Imreplys foi avaliada com base em

3 estudos que incluiram mais de 500 macacos expostos a radiagdes. Quando Imreplys foi iniciado nos
primeiros 2 dias apds a exposicao a radiacdo, a taxa de mortalidade em macacos que receberam
Imreplys diminuiu entre 18 e 36 pontos percentuais em comparagao com os que receberam o placebo
(tratamento simulado). Os estudos demonstraram igualmente que os macacos que receberam
Imreplys apresentaram um aumento dos niveis de neutréfilos e plaquetas, juntamente com uma
redugdo das infegOes.

A seguranca de Imreplys foi avaliada em estudos que incluiram seres humanos (adultos e criangas).
Nestes estudos, Imreplys foi administrado a pessoas saudaveis, bem como a pessoas que tinham
recebido irradiagdo corporal como tratamento para o cancro.

Quais sao os riscos associados a Imreplys?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricGes de utilizagdo de Imreplys, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Imreplys (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas), quando o medicamento foi administrado numa veia aos doentes com cancro do sangue,
incluem febre sem infecdo, diarreia, vémitos, reaces na pele, erupgdes na pele, fraqueza, alteragdes
laboratoriais metabdlicas (valores anormais em analises ao sangue ou a urina), mal-estar (sensagdo
geral de indisposicdo), niveis elevados de glicose (aclucar no sangue), dor abdominal (dor de barriga),
perda de peso, niveis baixos de albumina (uma proteina do sangue), prurido (comichdo), hemorragia
gastrointestinal (sangramento no estémago e no intestino), arrepios, faringite (dor de garganta), dor
nos o0ssos, dor no peito, hipomagnesemia (niveis baixos de magnésio), hematémese (vomitar sangue),
artralgia (dor nas articulagdes), ansiedade e hemorragia ocular (sangramento nos olhos).

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Os mais frequentes incluem reacgdes graves de
hipersensibilidade (alergia), incluindo anafilaxia, edema hemodindmico (retencdo de liquidos), efusbes
(acumulagdo anormal de liquido em espacos ocos ou entre os tecidos do organismo) e sobrecarga de
liquidos, e arritmias supraventriculares (um tipo de batimento cardiaco anormal ou irregular).

Por que esta Imreplys autorizado na UE?

Quando o medicamento foi autorizado, ndo existiam tratamentos autorizados para a H-ARS, que é uma
situacdo potencialmente fatal. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos identificou uma
necessidade médica importante ndo satisfeita.

A Agéncia considerou que Imreplys é eficaz no tratamento da H-ARS, com base em estudos em
macacos. A seguranga do medicamento foi avaliada em doentes com doengas hematoldgicas (doencas
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do sangue) tratadas com irradiacdo corporal total. Isto foi considerado aceitavel, pois prevé-se que a

sua segurancga seja semelhante em pessoas com H-ARS. Os efeitos secundarios foram, na sua grande
maioria, de gravidade ligeira a moderada e consistentes com o perfil de seguranca estabelecido para

outros medicamentos aprovados da mesma classe.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Imreplys sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Imreplys foi autorizado em circunstancias excecionais. Isto deve-se ao facto de ndo ter sido possivel
obter informacbes completas sobre Imreplys por razdes éticas. A empresa tem de fornecer dados
adicionais sobre Imreplys. Tem de apresentar um estudo sobre a eficacia e a seguranca de Imreplys
caso o medicamento seja utilizado em pessoas expostas a doses elevadas de radiacao, bem como
atualizacGes anuais de quaisquer novas informacdes relativas a seguranca e eficacia do sargramostim.
A Agéncia procedera, anualmente, a analise de novas informagGes disponiveis.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Imreplys?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Imreplys.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Imreplys sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Imreplys sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Imreplys

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imreplys.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2025.
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