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Imfinzi (durvalumab)
Prezentare generala a Imfinzi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Imfinzi si pentru ce se utilizeaza?

Imfinzi este un medicament impotriva cancerului utilizat la adulti pentru a trata:
Cancerul pulmonar fara celule mici (CPFCM)
Imfinzi se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu CPFCM, un tip de cancer pulmonar, la care cancerul:

e este avansat local (adica s-a raspandit la tesuturile din jurul plamanilor, dar nu si la alte parti ale
corpului), care nu poate fi operat si nu se agraveaza dupa tratamentul cu radiatii si dupa
chimioterapia pe baza de platina (medicamente pentru tratarea cancerului). Imfinzi se utilizeaza in
monoterapie si numai atunci cand cancerul produce o proteind numita PD-L1;

e a metastazat (s-a raspandit) in afara plamanilor. Imfinzi se administreaza in asociere cu
tremelimumab (alt medicament impotriva cancerului) si cu chimioterapie pe baza de platina si se
utilizeaza cand cancerul nu are mutatii (modificari) ale asa-numitelor gene EGFR si ALK;

e poate fi indepartat chirurgical si are risc mare de recidiva, cand cancerul nu are mutatii in gena
EGFR sau alte modificari, numite rearanjamente, in gena ALK. Imfinzi se utilizeaza apoi in asociere
cu chimioterapie pe baza de platina inainte de operatie si in monoterapie dupa operatie.

Cancerul pulmonar cu celule mici (CPCCM);
Imfinzi se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu CPCCM (un tip de cancer pulmonar) la care cancerul:

e s-araspandit in plamani sau la alte parti ale corpului (CPCCM extins) si care nu a fost tratat
anterior. Imfinzi se administreaza in asociere cu etopozida si carboplatind sau cisplatina
(medicamente folosite in chimioterapie);

e afecteaza un singur plaman, tesuturile dintre plamani si ganglionii limfatici din apropiere (CPCCM in
stadiu limitat) si care nu s-a agravat dupa chimio-radioterapie pe baza de platind (terapie care
combina chimioterapia cu radioterapia). Imfinzi se utilizeaza in monoterapie:

Cancerul de tract biliar (CTB)
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Imfinzi se utilizeaza pentru a trata adultii cu CTB, un tip de cancer al canalelor biliare (tuburile care
transporta la intestin fierea din ficat si vezica biliard). Se utilizeaza in asociere cu gemcitabina si
cisplatina (alte medicamente impotriva cancerului) la pacienti la care cancerul nu a fost tratat anterior
si este inoperabil sau metastazat.

Carcinomul hepatocelular (CHC)

Imfinzi se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu CHC, un tip de cancer hepatic, in monoterapie sau in
asociere cu tremelimumab, la pacienti netratati anterior si la care boala este in stadiu avansat sau este
inoperabila.

Cancerul endometrial

Imfinzi se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu cancer endometrial, o forma de cancer al mucoasei
uterine, cand cancerul este in stadiu avansat sau a revenit (recurent). Se utilizeaza in asociere cu
carboplatina si paclitaxel (medicamente folosite in chimioterapie) pentru tratamentul initial al bolii.
Pentru tratamentul de intretinere, se utilizeaza in monoterapie pentru cancerul cu deficienta de
reparare a erorilor aparute in timpul replicarii ADN-ului (mismatch repair deficient - dMMR, adica fi
lipsesc anumite proteine care corecteaza erorile cdnd ADN-ul este copiat in celulele aflate in diviziune)
si in asociere cu olaparib (alt medicament impotriva cancerului) pentru cancerul cu competenta de
reparare a erorilor aparute in replicarea ADN-ului (mismatch repair proficient - pMMR, adica proteinele
de reparare sunt prezente).

Cancerul vezicii urinare invaziv muscular (CUIM)

Imfinzi se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu CUIM operabil. CUIM este o forma de cancer care
afecteaza vezica urinara (un organ care depoziteaza urina) in care cancerul s-a raspandit in afara
mucoasei vezicii urinare si a penetrat stratul muscular al peretelui vezicii urinare. Imfinzi se utilizeaza
in asociere cu gemcitabina si cisplatind (medicamente folosite in chimioterapie) ca tratament preliminar
pentru micsorarea tumorii canceroase (tratament neoadjuvant) inainte de operatia de indepartare a
vezicii urinare. Imfinzi se administreaza apoi in monoterapie dupa operatie (tratament adjuvant).

Imfinzi contine substanta activa durvalumab.
Cum se utilizeaza Imfinzi?

Imfinzi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratarea cancerului. Se administreaza sub forma de
perfuzie intravenoasa (picurare in vena).

Frecventa cu care se administreaza Imfinzi depinde de tipul de cancer tratat. Tratamentul se continua
in general pana cand boala se agraveazd sau reactiile adverse devin intolerabile. In unele cazuri,
medicamentul se administreazd maximum 1 an sau 2 ani.

Tratamentul poate fi intrerupt sau oprit definitiv daca pacientul are reactii adverse grave.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Imfinzi, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Imfinzi?

Substanta activa din Imfinzi, durvalumabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteind conceputa
sa se lege de proteina numita PD-L1, care este prezenta pe suprafata multor celule canceroase.
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PD-L1 actioneaza oprind activitatea celulelor sistemului imunitar, care, in caz contrar, ar ataca celulele
canceroase. Legandu-se de PD-L1 si blocandu-i efectele, Imfinzi mareste capacitatea sistemului
imunitar de a ataca celulele canceroase, incetinind astfel progresia bolii.

Ce beneficii a prezentat Imfinzi pe parcursul studiilor?

Cancer pulmonar fara celule mici

Intr-un studiu principal care a cuprins 713 pacienti cu CPFCM in stadiu avansat, pacientii cdrora li s-a
administrat Imfinzi au trait in medie aproximativ 17 luni fara agravarea bolii, in comparatie cu 6 luni in
cazul celor carora li s-a administrat placebo (un preparat inactiv). De asemenea, rezultatele
preliminare au indicat ca pacientii carora li s-a administrat Imfinzi au trait in general mai mult decat
pacientii carora li s-a administrat placebo.

Intr-un al doilea studiu principal, care a cuprins pacienti cu CPFCM metastazat, 338 de pacienti cdrora
li s-a administrat Imfinzi in asociere cu tremelimumab si cu chimioterapie au supravietuit in medie 14
luni, fata de 12 luni in cazul a 337 de pacienti care au facut numai chimioterapie. De asemenea,
pacientii au trait mai mult fara agravarea bolii: in medie, aproximativ 6 luni, fata de 5 luni in cazul
pacientilor care au facut numai chimioterapie.

Intr-un al treilea studiu principal, care a cuprins 802 pacienti cu CPFCM operabil, pacientilor li s-a
administrat fie Imfinzi in asociere cu chimioterapie, fie placebo in asociere cu chimioterapie inainte de
operatie. Dupa operatie, pacientii au continuat sa primeasca Imfinzi sau placebo timp de pana la 12
cicluri de 4 saptamani.

Principalele masuri ale eficacitatii au fost durata de supravietuire a persoanelor pana la aparitia unuia
dintre urmatoarele evenimente (supravietuire fara evenimente; SFE): cancerul a recidivat, operatia nu
a mai fost considerata adecvata, operatia nu a putut fi finalizata sau pacientul a decedat. Studiul a
masurat si proportia de pacienti cu raspuns patologic complet, ceea ce inseamna ca pacientii nu au
avut semne de celule canceroase in esantioanele de tesuturi prelevate in cursul operatiei.

Pacientii carora li s-au administrat placebo si chimioterapie au trait in medie 26 de luni inainte de
aparitia unui eveniment. Aceasta perioada medie nu a putut fi calculata inca pentru pacientii carora li
s-au administrat Imfinzi si chimioterapie, deoarece numarul de pacienti care avusesera un eveniment
era prea mic la momentul analizei. La momentul respectiv, aproximativ 27 % din pacientii din grupul
Imfinzi si 37 % din cei din grupul placebo avusesera un eveniment. Rezultatele au aratat, de
asemenea, ca aproximativ 17 % din pacientii carora li s-au administrat Imfinzi si chimioterapie au avut
un raspuns patologic complet, fata de aproximativ 4 % din cei cdrora li s-a administrat placebo si
chimioterapie.

Cancer pulmonar cu celule mici

Intr-un studiu principal, care a cuprins 805 pacienti cu CPCCM extins, pacientii crora li s-a
administrat Imfinzi impreuna cu chimioterapie au trait in medie 13 luni, fata de 10 luni in cazul
celor carora li s-a administrat numai chimioterapie.

In alt studiu principal, Imfinzi a fost comparat cu placebo la 730 de pacienti cu CPCCM in stadiu
limitat, la care boala nu progresase in urma terapiei cu chimioradiatie pe baza de platina. Pacientii
carora li s-a administrat Imfinzi au trait in medie 55,9 luni, fata de 33,4 luni in medie in cazul celor
carora li s-a administrat placebo. De asemenea, pacientii au trait mai mult fara agravarea bolii: in
medie, aproximativ 16,6 luni, fata de 9,2 luni in cazul pacientilor care au facut numai
chimioterapie.

Cancer de tract biliar
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Intr-un studiu care a cuprins 685 de pacienti cu cancer de tract biliar in stadiu avansat, pacientii
carora li s-a administrat Imfinzi in asociere cu gemcitabina si cisplatina au trait in medie 12,8 Iuni,
fata de 11,5 luni in cazul celor carora li s-a administrat placebo in asociere cu gemcitabina si
cisplatina.

Carcinom hepatocelular

Intr-un studiu principal la care au participat pacienti cu cancer hepatocelular in stadiu avansat
netratati anterior, Imfinzi administrat in monoterapie si in asociere cu tremelimumab a prelungit
durata globala de supravietuire a pacientilor fata de tratamentul standard (sorafenib). Pacientii
tratati cu Imfinzi fie in monoterapie (389 de pacienti), fie in asociere cu tremelimumab (393 de
pacienti) au supravietuit in medie 16,6 luni si, respectiv, 16,4 luni, fata de o medie de 13,8 luni in
cazul celor care au primit sorafenib (389 de pacienti).

La aproximativ 17 % din pacientii care au primit Imfinzi in monoterapie, tumoarea s-a micsorat
sau a disparut. Acest raspuns a durat, in medie, aproximativ 17 luni. La aproximativ 20 % din
pacientii care au primit Imfinzi si tremelimumab, tumoarea s-a micsorat sau a disparut, iar
raspunsul a durat in medie aproximativ 22 de luni. Aproximativ 5 % din pacientii care au primit
sorafenib au raspuns la tratament, iar raspunsul a durat in medie 18 luni.

Cancerul endometrial

Un studiu principal format din doua parti a cuprins 718 paciente cu cancer endometrial avansat sau
recurent care nu fusesera tratate anterior.

In prima parte a studiului, cu o durat3 de 6 cicluri de tratament (18 s3ptdmani), doud grupuri de
paciente au primit tratament standard (carboplatina si paclitaxel) plus Imfinzi, iar al treilea grup a
primit tratament standard si placebo. in a doua parte a studiului, pacientele la care boala nu se
agravase de la inceperea tratamentului au fost incluse in tratamentul de intretinere. Cele doua
grupuri de paciente care au primit tratament standard plus Imfinzi in prima parte a studiului au
primit fie Imfinzi in asociere cu olaparib, fie Imfinzi cu placebo; grupul de paciente care au primit
tratament standard si placebo a continuat sa primeasca doar placebo.

Pacientele care au primit tratament standard plus Imfinzi in prima parte si Imfinzi si placebo in
timpul tratamentului de intretinere au supravietuit, in medie, 10,2 luni inainte de agravarea bolii.
La pacientele care au inceput tratamentul standard plus Imfinzi si au continuat tratamentul de
intretinere cu Imfinzi si olaparib, durata a fost de 15,1 luni. Pacientele care au facut tratament
standard cu placebo in prima parte a studiului si placebo in timpul tratamentului de intretinere au
supravietuit, in medie, 9,6 luni inainte de agravarea bolii. Analizele de sustinere au aratat un
beneficiu al tratamentului de intretinere cu Imfinzi si placebo sau Imfinzi cu olaparib la pacientele
cu cancer cu deficienta de reparare a erorilor aparute in timpul replicarii ADN-ului (dMMR). La
pacientele cu cancer cu competenta de reparare a erorilor aparute in timpul replicarii ADN-ului
(pMMR), s-a observat un beneficiu cu Imfinzi plus olaparib, dar nu si cu Imfinzi si placebo.

Cancerul vezicii urinare invaziv muscular

Intr-un studiu principal care a cuprins 1 083 de adulti cu CUIM operabil, pacientii au fost impartiti
in doud grupuri. Primul grup a primit Imfinzi in asociere cu gemcitabina si cisplatina inainte de
operatia de indepartare a vezicii urinare si a continuat cu Imfinzi in monoterapie dupa operatie. Al
doilea grup a primit gemcitabina si cisplatina inainte de operatie si nu a primit niciun alt tratament
dupd aceea. La aproximativ 35 % din pacientii cdrora li s-a administrat Imfinzi (187 din 533),
cancerul a revenit, s-a agravat sau acestia au avut complicatii grave, inclusiv deces, dupa 35 de
luni de la initierea tratamentului, fata de aproximativ 47 % din cei carora nu li s-a administrat
Imfinzi, dupa 28 de luni de la initierea tratamentului.
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Care sunt riscurile asociate cu Imfinzi?

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

Céand Imfinzi se administreaza in monoterapie, cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta mai
mult de 1 persoana din 10) sunt tuse, diaree, eruptii pe piele, dureri de articulatii, febra, dureri
abdominale (de burtd), infectii ale nasului si gatului, mancarime si hipotiroidism (activitate scazuta a
glandei tiroide).

Cand Imfinzi se administreaza in asociere cu chimioterapie, cele mai frecvente reactii adverse (care pot
afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt neutropenie (numar mic de neutrofile, care combat
infectiile), anemie (numar mic de globule rosii), oboseald, greatd, trombocitopenie (numar mic de
trombocite in sange), caderea parului, constipatie, scaderea poftei de mancare, neuropatie periferica
(deteriorarea nervilor in brate si picioare); durere abdominala (de burta), diaree, eruptii pe piele,
varsaturi, leucopenie (numar mic de globule albe), febra, dureri de articulatii, tuse, mancarime,
hipotiroidism si valori mari ale enzimelor hepatice.

Cand Imfinzi se administreaza in asociere cu tremelimumab si chimioterapie pentru cancerul pulmonar
fara celule mici, cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5) sunt
anemie, greata, neutropenie, oboseala, eruptii pe piele, trombocitopenie si diaree.

Cand Imfinzi se administreaza in asociere cu tremelimumab pentru cancer hepatocelular, cele mai
frecvente reactii adverse (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt eruptii pe piele,
mancarime, diaree, dureri abdominale, valori mari ale enzimelor hepatice, febra, hipotiroidism, tuse si
edem periferic (umflare, in special a gleznelor si picioarelor); nivelurile mari de lipaza pot afecta cel
mult 1 persoana din 10.

Cand Imfinzi se administreaza in asociere cu chimioterapie si este urmat de Imfinzi cu olaparib, cele
mai frecvente reactii adverse (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5) sunt anemie, greata,
oboseald, neuropatie periferica, caderea parului, neutropenie, constipatie, trombocitopenie, diaree,
varsaturi, dureri de articulatii, eruptii pe piele, dureri abdominale, scaderea poftei de mancare si
leucopenie.

De ce a fost autorizat Imfinzi in UE?

S-a demonstrat ca Imfinzi prelungeste durata de viata a pacientilor cu CPFCM avansat local si cu
cancer endometrial, fara agravarea bolii, precum si durata de supravietuire generala a pacientilor cu
cancer pulmonar cu celule mici, carcinom hepatocelular in stadiu avansat sau cancer de tract biliar in
stadiu avansat. La pacientele cu cancer endometrial exista insa incertitudini cu privire la beneficiile pe
termen lung ale tratamentului, care vor fi abordate in studiile in curs. in asociere cu tremelimumab,
Imfinzi a avut efecte benefice la pacientii cu CPFCM si la cei cu carcinom hepatocelular. Utilizarea
Imfinzi la pacientii cu CPFCM avansat local este limitata la cei la care cancerul produce PD-L1, deoarece
un beneficiu clar a fost demonstrat numai la acest grup de pacienti. Imfinzi a prezentat beneficii si la
pacientii cu CPFCM care poate fi operat si are risc mare de recidiva, dar pentru a confirma efectul
tratamentului asupra duratei generale de viata a pacientilor sunt necesare date pe termen lung.

Un studiu principal a constatat ca, in cazul pacientilor cu cancer al vezicii urinare invaziv muscular
operabil, faptul cd s-a adaugat Imfinzi la chimioterapia standard inainte si dupa operatie a ajutat sa
previna revenirea cancerului sau sa intarzie progresia bolii, precum si sa reduca riscul de deces sau de
alte complicatii asociate cancerului.

Reactiile adverse asociate cu Imfinzi sunt considerate gestionabile terapeutic, iar profilul sdu de
siguranta este considerat acceptabil si asemanator cu cel al medicamentelor similare.
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Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Imfinzi sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Imfinzi?

Compania care comercializeaza Imfinzi va furniza atat rezultatele intermediare, cat si pe cele finale ale
studiului principal la paciente cu cancer endometrial pentru a confirma beneficiile pe termen lung ale
medicamentului in asociere cu olaparib la pacientele cu cancer cu competenta de reparare a erorilor
aparute in timpul replicarii ADN-ului si tratamentul de intretinere cu Imfinzi in monoterapie la
pacientele cu cancer cu deficienta de reparare a erorilor aparute in timpul replicarii ADN-ului.
Compania va furniza, de asemenea, date privind efectul Imfinzi asupra duratei generale de
supravietuire a pacientilor cu CPFCM operabil.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Imfinzi, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

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

Alte informatii despre Imfinzi

Imfinzi a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 21 septembrie 2018.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2025.

Imfinzi (durvalumab)
EMA/196154/2025 Pagina 6/6


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imfinzi

	Ce este Imfinzi și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Imfinzi?
	Cum acționează Imfinzi?
	Ce beneficii a prezentat Imfinzi pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Imfinzi?
	De ce a fost autorizat Imfinzi în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Imfinzi?
	Alte informații despre Imfinzi

