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Imaavy (nipocalimab)
Prezentare generala a Imaavy si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Imaavy si pentru ce se utilizeaza?

Imaavy este un medicament pentru tratamentul adultilor si adolescentilor cu varsta de cel putin 12 ani,
cu myasthenia gravis generalizata, o boala autoimuna in care sistemul imunitar (sistemul natural de
aparare al organismului) perturba comunicarea dintre nervi si muschi, cauzand slabiciune musculara si
oboseala.

Imaavy se utilizeaza la pacientii la care sistemul imunitar produce anormal anticorpi antireceptor de
acetilcolind (AChR) sau anticorpi antitirozin-kinaza musculara specifica (MuSK), proteine prezente pe
celulele musculare. Se utilizeaza in asociere cu tratamentul standard pentru myasthenia gravis.

Imaavy contine substanta activa nipocalimab.

Cum se utilizeaza Imaavy?

Imaavy se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Tratamentul trebuie administrat si
supravegheat de un medic cu experientd in tratamentul tulburarilor care afecteaza muschii si nervii.

Imaavy se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena), o data la

doua saptamani. Prima perfuzie dureaza aproximativ 30 de minute, iar urmatoarele aproximativ

15 minute. Pacientii trebuie monitorizati timp de 30 de minute dupa fiecare perfuzie pentru depistarea
semnelor sau simptomelor unei reactii legate de perfuzie sau ale unei reactii alergice.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Imaavy, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Imaavy?

In myasthenia gravis, sistemul imunitar produce anticorpi de tip imunoglobulina G (IgG) (un tip de
proteind) care vizeaza proteinele implicate in comunicarea dintre nervi si muschi, cum ar fi AChR si
MuSK.

Substanta activa din Imaavy, nipocalimabul, este un anticorp monoclonal care se leaga de receptorul
Fc neonatal (FcRn), o proteina care, in mod normal, protejeaza anticorpii IgG impotriva descompunerii.
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Prin legarea de FcRn si blocarea acestuia, nipocalimabul intensifica eliminarea anticorpilor IgG, inclusiv
a celor care vizeaza AChR si MuSK, reducand astfel nivelurile acestora si impiedicdndu-le sa perturbe
AChR sau MuSK. Se preconizeaza ca acest lucru va duce la imbunatatirea functiei musculare.

Ce beneficii a prezentat Imaavy pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a demonstrat ca Imaavy este eficace in tratarea adultilor cu myasthenia gravis
generalizata. Acest studiu a cuprins 153 de participanti care aveau anticorpi impotriva AChR sau MuSK
si pentru care terapia standard de ingrijire (tratamentul standard) nu era suficient. Participantilor li s-a
administrat fie Imaavy in asociere cu terapia standard de ingrijire, fie placebo (un preparat inactiv) in
asociere cu terapia standard de ingrijire.

Studiul a analizat efectul tratamentului pe scara de activitati cotidiene specifica myasthenia gravis
(MG-ADL), care mdsoara impactul bolii asupra activitatilor cotidiene ale pacientilor. Scorul variaza intre
0 si 24, scorurile mai mari indicand simptome mai severe.

Dupa 24 de saptamani de tratament, pacientii carora li s-a administrat Imaavy au avut o reducere
medie de 4,7 puncte a scorului MG-ADL, fata de o reducere medie de 3,3 puncte la cei carora li s-a
administrat placebo.

Un studiu de sprijin a cuprins 8 adolescenti cu varste cuprinse intre 12 si 17 ani si a demonstrat ca
Imaavy se comporta similar in organismul adolescentilor si adultilor. Prin urmare, se preconizeaza ca
medicamentul are efecte similare la ambele grupe de varsta.

Care sunt riscurile asociate cu Imaavy?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Imaavy, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Imaavy (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt spasme musculare, edem periferic (umflare care afecteaza de obicei bratele si picioarele),
cresterea lipidelor (grasimilor) si scaderea albuminei serice (o proteina din sange).

De ce a fost autorizat Imaavy in UE?

La momentul aprobarii, era nevoie de optiuni de tratament suplimentare pentru persoanele cu
miastenia gravis generalizata. Nevoia era si mai mare la adolescentii pentru care optiunile de
tratament era foarte limitate si la pacientii cu anticorpi impotriva MuSK care au adesea simptome mai
severe si mai putine optiuni de tratament.

Datele evaluate arata ca, atunci cand este administrat in asociere cu tratamentele standard, Imaavy
este eficace la pacientii cu varsta de 12 ani si peste cu myasthenia gravis generalizata care au
anticorpi impotriva AChR sau MuSK. Medicamentul ajuta la ameliorarea simptomelor bolii si se
preconizeaza ca va reduce riscul de agravare a bolii.

In ceea ce priveste siguranta, agentia a identificat cd tratamentul cu Imaavy a dus adesea la o crestere
a concentratiilor de lipide (grasimi) in sange. in timp, concentratiile mai mari de lipide din sange pot
afecta inima si vasele de sange. Intrucat tratamentul cu Imaavy este destinat administrdrii pe termen
lung si poate fi initiat la o varsta frageda, au fost puse in aplicare masuri pentru a reduce la minimum
aceste riscuri. in plus, un studiu va evalua in continuare impactul tratamentului de lungd durats.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Imaavy sunt mai mari
decéat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Imaavy?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Imaavy, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Imaavy sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Imaavy sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Imaavy

Mai multe informatii despre Imaavy se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imaavy.
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