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Imaavy (nipokalimab)
Prehlad o lieku Imaavy a preco bol povoleny v EU

Co je liek Imaavy a na ¢o sa pouziva?

Imaavy je liek na lie¢bu dospelych a dospievajlcich vo veku od 12 rokov s generalizovanou
myasténiou gravis, autoimunitnym ochorenim, pri ktorom imunitny systém (prirodzena obrana tela)
nartsa komunikaciu medzi nervami a svalmi, ¢o spdsobuje svalovu slabost a Gnavu.

Liek Imaavy sa pouziva u pacientov, ktorych imunitny systém abnormalne vytvara protilatky proti
acetylcholinovym receptorom (AChR) alebo svalovo Specifickej tyrozinkindze (MuSK), proteinom
nachadzajlicim sa na svalovych bunkach. Pouziva sa ako doplnok k Standardnej liecbe myasténie
gravis.

Liek Imaavy obsahuje lieCivo nipokalimab.

Ako sa liek Imaavy pouziva?

Vydaj lieku Imaavy je viazany na lekarsky predpis. Lie¢cbu ma podavat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou porich postihujlcich svaly a nervy.

Liek Imaavy sa podava formou infuzie (kvapkania) do Zily kazdé dva tyzdne. Prva inflzia trva priblizne
30 minut a dalsie inflazie trvaju priblizne 15 minudt. V pripade vyskytu alergickej reakcie alebo reakcie
sUvisiacej s infUziou treba pacientov sledovat 30 minudt po kazdej infuzii.

Viac informacii o pouzivani lieku Imaavy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Imaavy Gcinkuje?

Pri myasténii gravis vytvara imunitny systém protilatky imunoglobulin G (IgG) (druh proteinu), ktoré
sa zameriavaju na proteiny podielajuce sa na komunikacii medzi nervami a svalmi, ako si AChR a
MuSK.

LiecCivo lieku Imaavy, nipokalimab, je monoklonalna protilatka, ktord sa viaze na neonatalny Fc
receptor (FcRn), protein, ktory za normalnych okolnosti chréni protilatky IgG pred rozkladom.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Naviazanim na FcRn a jeho zablokovanim nipokalimab zvySuje vyluCovanie protilatok IgG vratane tych,
ktoré si zamerané na AChR a MuSK, &m sa zniZuje ich hladina a brani im narusit AChR alebo MusK.
Ocakava sa, ze to povedie k zlepseniu svalovej funkcie.

Aké prinosy lieku Imaavy boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Imaavy je Ucinny pri lieCbe dospelych s generalizovanou
myasténiou gravis. Na tejto Studii sa zUcCastnilo 153 Ucastnikov, ktori mali protilatky proti AChR alebo
MuSK a u ktorych $tandardné starostlivost (Standardné lie¢ba) nebola dostatoé¢nd. Ucastnikom sa
okrem Standardnej starostlivosti podaval bud’ liek Imaavy, alebo placebo (zdanlivy liek) so standardnou
starostlivostou.

V stadii sa skimal ucinok lieCby na zaklade stupnice kazdodennych Cinnosti pri myasténii gravis (MG-
ADL), ktorou sa meria vplyv ochorenia na kazdodenné cCinnosti pacientov. Skére sa pohybuje od 0 do
24, pricom vyssie skére znamena zavaznejsie priznaky.

Po 24 tyzdnoch liec¢by sa u pacientov, ktorym sa podaval liek Imaavy, zaznamenalo priemerné znizenie
skére MG-ADL o 4,7 bodu v porovnani s priemernym znizenim o 3,3 bodu v pripade pacientov, ktorym
sa podavalo placebo.

Na podpornej studii sa zUcastnilo 8 dospievajucich vo veku od 12 do 17 rokov a preukazalo sa, ze liek
Imaavy sa v tele dospievajlcich a dospelych sprava porovnatelnym spésobom. Preto sa oCakava, Ze
liek ma porovnatelné Gcinky v oboch vekovych skupinach.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Imaavy?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Imaavy a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Imaavy (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st svalové
krce, periférny edém (opuch, ktory zvycajne postihuje ruky a nohy), zvySené lipidy (tuky) a znizeny
sérovy albumin (protein v krvi).

Preco bol liek Imaavy povoleny v EU?

V case povolenia lieku boli potrebné dalSie moznosti lieCby pre osoby s generalizovanou myasténiou
gravis. Tato potreba bola eSte vacsia u dospievajucich, pre ktorych boli moznosti lieCby velmi
obmedzené, a u pacientov s protilatkami proti MuSK, ktori ¢asto maju zavaznejsie priznaky a menej
moznosti liecby.

Z vyhodnotenych Udajov vyplyva, Ze ak sa liek Imaavy podava ako doplnok k Standardnej liecbe, je
ucinny u pacientov vo veku od 12 rokov s generalizovanou myasténiou gravis, ktori maju protilatky
proti AChR alebo MuSK. Pomaha zmiernit priznaky ochorenia a oéakava sa, Ze znizi riziko zhor$ovania
ochorenia.

Pokial ide o bezpeénost, agentlra zistila, Ze lie¢ba liekom Imaavy &asto viedla k zvy$eniu hladiny
lipidov (tukov) v krvi. V priebehu ¢asu mdzu vyssie hladiny lipidov v krvi potencidlne ovplyvnit srdce
a krvné cievy. Ked%e lie¢ba liekom Imaavy méa byt dlhodobd a méze sa zadat v mladom veku, boli
zavedené opatrenia na minimalizaciu tychto rizik. Okrem toho sa v $tddii bude dalej posudzovat vplyv
dlhodobej lie¢by.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Imaavy su vécsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Imaavy?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Imaavy boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vsetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Imaavy sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Imaavy sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

DalSie informacie o lieku Imaavy

Dalsie informécie o lieku Imaavy sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imaavy.
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