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Imreplys (sargramostim)
Prezentare generala a Imreplys si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Imreplys si pentru ce se utilizeaza?

Imreplys este un medicament utilizat pentru tratamentul persoanelor de toate varstele care au fost
expuse la niveluri ridicate de radiatii pe o perioada scurta, ceea ce a dus la afectarea maduvei osoase
si la aparitia subsindromului hematopoietic al sindromului de iradiere acuta (H-ARS). Pacientii cu H-
ARS nu pot produce suficiente globule sanguine noi. Aceasta are drept rezultat:

e numar mic de globule albe, ceea ce creste riscul de infectii;
e numar mic de globule rosii, ceea ce duce la anemie;

e numar mict de trombocite (componente care ajuta sangele sa se coaguleze), ceea ce creste
riscul de sangerare.

Medicamentul trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile oficiale radiologice sau nucleare de
urgenta.

Imreplys contine substanta activa sargramostim.

Cum se utilizeaza Imreplys?

Imreplys se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat cat mai
curand posibil dupa expunerea la doze mari de radiatii, daca persoana prezintd semne de H-ARS sau
daca analizele de laborator confirma acest lucru.

Imreplys trebuie administrat o data pe zi sub forma de injectie subcutanata in abdomen, coapsa sau
partea superioard a bratului. In caz de reactii adverse severe, medicul poate fi nevoit sa reducd doza
sau sa intrerupa tratamentul. Nivelurile globulelor sanguine ale pacientului trebuie monitorizate
periodic. Tratamentul trebuie continuat pana cand analizele de sange vor arata ca nivelurile de
neutrofile (un tip de globule albe care combat infectiile) s-au mentinut peste nivelul minim timp de 3
zile consecutive. Pacientii si ingrijitorii lor pot administra singuri injectia cu Imreplys dupa ce au fost
instruiti in acest sens.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Imreplys, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Imreplys?

Substanta activa din Imreplys, sargramostimul, este foarte similara cu o proteina numita factor de
stimulare a coloniilor de granulocite-macrofage (GM-CSF). Aceasta actioneaza in acelasi mod ca GM-
CSF natural in organism, ajutand maduva osoasa sa produca mai multe globule albe, inclusiv
neutrofile, globule rosii, precum si trombocite. Prin cresterea nivelurilor acestor globule,
sargramostimul contribuie la refacerea sistemului imunitar si la reducerea riscurilor de infectie si de
sangerare la persoanele afectate de H-ARS.

Ce beneficii a prezentat Imreplys pe parcursul studiilor?

Expunerea oamenilor la radiatii nu este etica, iar studiile dupa expunerea accidentald sau deliberata la
doze mari de radiatii nu sunt fezabile. Prin urmare, nu au putut fi efectuate studii de evaluare a
eficacitatii Imreplys la oameni. In consecint3, eficacitatea Imreplys a fost evaluatd pe baza a 3 studii
efectuate la peste 500 de maimute expuse la radiatii. Cand tratamentul cu Imreplys a fost initiat in 2
zile de la expunerea la radiatii, rata mortalitatii la maimutele carora li s-a administrat Imreplys s-a
redus cu 18-36 de puncte procentuale fata de cele cdrora li s-a administrat placebo (un preparat
inactiv). Studiile au aratat, de asemenea, cd maimutele carora li s-a administrat Imreplys au prezentat
o crestere a numarului de neutrofile si trombocite si o reducere a infectiilor.

Siguranta Imreplys a fost evaluat3 in studii efectuate la oameni (adulti si copii). in aceste studii,
Imreplys a fost administrat la persoane sanatoase, precum si la persoane cu cancer al caror tratament
includea expunerea la radiatii.

Care sunt riscurile asociate cu Imreplys?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Imreplys, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Imreplys (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) cand medicamentul este administrat intravenos la pacienti cu cancer hematologic sunt febra fara
infectie, diaree, varsaturi, reactii cutanate, eruptie cutanata, astenie, anomalii metabolice in laborator
(valori anormale ale analizelor de sénge sau urind), maleza (stare generala de rau), glicemie mare
(zahar in sange), dureri abdominale (de burtd), scadere in greutate, albumina scazuta (o proteina din
sange), prurit (mancarime), hemoragie gastro-intestinalda (sangerare la nivelul stomacului si
intestinului), frisoane, faringita (dureri in gat), durere osoasa, durere toracica, hipomagneziemie
(niveluri mici de magneziu), hematemeza (varsaturi cu sange), artralgie (dureri articulare), anxietate
si hemoragie (sangerare) oculara.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente sunt reactii de hipersensibilitate (alergice) grave,
inclusiv anafilaxie, edem hemodinamic (retentie de lichide), revarsat pleural (acumulare anormala de
lichid in spatiile goale sau intre tesuturile corpului) si supraincarcare cu lichid, precum si aritmii
supraventriculare (un tip de batai anormale sau neregulate ale inimii).

De ce a fost autorizat Imreplys in UE?

La momentul autorizarii, nu existau tratamente autorizate pentru H-ARS, o afectiune care pune viata in
pericol. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a identificat o importanta necesitate
medicald nesatisfacuta.

Agentia a considerat ca Imreplys este eficace in tratarea H-ARS, pe baza studiilor efectuate la
maimute. Siguranta medicamentului a fost evaluata la pacienti cu afectiuni hematologice (ale sangelui)
tratati prin iradiere corporala totald. Acest lucru a fost considerat acceptabil, deoarece se preconizeaza
ca siguranta medicamentului va fi similara la persoanele cu H-ARS. Reactiile adverse au avut o
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severitate predominant usoara pana la moderata si in concordanta cu profilul de siguranta stabilit
pentru alte medicamente aprobate din aceeasi clasa.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Imreplys sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Imreplys a fost autorizat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din motive etice, nu s-au
putut obtine informatii complete despre Imreplys. Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare
despre Imreplys. Aceasta trebuie sa prezinte un studiu privind eficacitatea si siguranta Imreplys in
cazul in care medicamentul este utilizat la persoanele expuse la doze mari de radiatii, precum si
actualizdri anuale ale oricdror informatii noi referitoare la siguranta si eficacitatea sargramostimului. In
fiecare an, agentia va analiza informatiile nou aparute.

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

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

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

Alte informatii despre Imreplys

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2025.
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