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Imfinzi (durvalumab)
Prehlad o lieku Imfinzi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Imfinzi a na ¢o sa pouziva?

Imfinzi je liek proti rakovine, ktory sa pouziva u dospelych na liecbu tychto ochoreni:
Nemalobunkovy karciném plic (NSCLC)
Liek Imfinzi sa pouziva na liecbu dospelych s karcinomom NSCLC, ¢o je druh rakoviny pluc, ktory:

e je lokalne pokrocily (to znamena, ze sa rozsiril do tkaniv v okoli pltc, ale nie do inych Casti tela) a
nemdze sa odstranit chirurgicky, a nezhorsuje sa po radioterapii a chemoterapii na baze platiny
(lieky na liecbu rakoviny). Liek Imfinzi sa pouziva samostatne a len vtedy, ak rakovina produkuje
protein znamy ako PD-L1,

e metastazoval (rozsiril sa) mimo pluc. Liek Imfinzi sa podava spolu s tremelimumabom (inym
liekom proti rakovine) a chemoterapiou na baze platiny, a to vtedy, ked karcindm nema Zziadne
mutacie (zmeny) v tzv. génoch EGFR a ALK,

e je mozné ho chirurgicky odstranit a pri ktorom existuje vysoké riziko jeho navratu, ak nema
mutdcie v géne EGFR alebo iné zmeny, tzv. preskupenie v géne ALK. Liek Imfinzi sa potom pouziva
spolu s chemoterapiou na baze platiny pred chirurgickym zakrokom a samostatne po chirurgickom
zakroku.

Malobunkovy karciném pl'ac (SCLC)
Liek Imfinzi sa pouziva na lie¢bu dospelych s karcindmom SCLC, ¢o je druh rakoviny pluc, ktory:

e sa rozsiril v rdmci pluc alebo do inych casti tela (pokrocilé Stadium SCLC) a v minulosti nebol
lieCeny. Liek Imfinzi sa podava spolu s etopozidom a bud’s karboplatinou alebo cisplatinou
(chemoterapeutickymi liekmi),

e postihuje jednu stranu pluc, tkaniva medzi plicami a okolité lymfatické uzliny (limitované Stadium
SCLC) a nezhorsil sa po chemoradiacnej lie¢be na baze platiny (lieCba, v ktorej sa kombinuje
chemoterapia s rédioterapiou). Liek Imfinzi sa pouZiva samostatne.

Karciném zlc¢ovych ciest (BTC)
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Liek Imfinzi sa pouziva na lieCbu dospelych s karcinomom (BTC), Co je rakovina zl¢ovodov (trubic,
ktoré vedu ZI¢ z peCene a zI¢nika do Criev). Pouziva sa v kombinacii s gemcitabinom a cisplatinou
(inymi protirakovinovymi liekmi) u pacientov, ktori predtym neboli lieceni, ak rakovinu nie je mozné
odstranit chirurgickym zakrokom alebo ak metastazovala.

Hepatocelularny karciném (HCC)

Liek Imfinzi sa pouziva na lieCbu dospelych s karcinomom HCC, ¢o je druh rakoviny pecene, a to bud’
samostatne alebo v kombinacii s tremelimumabom u pacientov, ktori v minulosti neboli lieceni a
ktorych ochorenie je pokrocilé a neda sa chirurgicky odstranit.

Karcind6m endometria

Liek Imfinzi sa pouziva na lieCbu dospelych s karcindomom endometria, ¢o je rakovina vystelky
maternice, ak je rakovina v pokrocilom Stadiu alebo sa vratila (rekurentnd). Pouziva sa v kombinacii

s karboplatinou a paklitaxelom (chemoterapeutickymi liekmi) na Uvodnu lie¢bu ochorenia. Na
udrziavaciu lieCbu sa pouziva samostatne, ak ma rakovina deficientny mechanizmus opravy chybného
parovania baz (dMMR, ¢o znamenad, Ze jej chybaju urcité proteiny, ktoré opravuju chyby pri kopirovani
DNA v deliacich sa bunkéach), a v kombinacii s olaparibom (dalsim liekom proti rakovine), ak ma
rakovina proficientny mechanizmus opravy chybného parovania baz (pMMR, ¢o znamena, Ze opravné
proteiny su pritomné).

Svalovo-invazivny karcinom mocového mechira (MIBC)

Liek Imfinzi sa pouziva na lie¢bu dospelych s MIBC, ktory nemozno chirurgicky odstranit. MIBC je druh
rakoviny postihujici moCovy mechur (organ, ktory zadrziava moc), pri ktorom sa rakovina rozsirila
mimo vnutornej vystelky mocCového mechura a do svalovej vrstvy steny mocového mechura. Liek
Imfinzi sa pouziva v kombinacii s gemcitabinom a cisplatinou (chemoterapeutickymi liekmi) ako
predbezna liecba na zmensenie rakoviny (neoadjuvantna lieCba) pred chirurgickym zakrokom

na odstranenie mocového mechdura. Liek Imfinzi sa po chirurgickom zdkroku podava samostatne
(adjuvantna lie¢ba).

Liek Imfinzi obsahuje lieCivo durvalumab.
Ako sa liek Imfinzi pouziva?

Vydaj lieku Imfinzi je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou rakoviny. Podava sa formou infazie (kvapkanim) do Zily.

Frekvencia podavania lieku Imfinzi zavisi od lieCenej rakoviny. Vo vSeobecnosti liecba pokracuje
dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym sa neobjavia neprijatelné vedlajsie ucinky. V niektorych
pripadoch sa podava 1 az 2 roky.

Ak sa u pacienta vyskytnl zdvazné vedlajSie Ucinky, lie¢ba sa mbze prerusit alebo natrvalo zastavit.
Viac informécii o pouzivani lieku Imfinzi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Imfinzi Gcinkuje?

Liecivo lieku Imfinzi, durvalumab, je monoklonalna protilatka, druh proteinu, ktory je vytvoreny tak,
aby sa naviazal na protein nazyvany PD-L1 nachadzajlci sa na povrchu mnohych rakovinovych buniek.

PD-L1 udinkuje tak, Zze vypina bunky imunitného systému, ktoré by inak napadali rakovinové bunky.
Liek Imfinzi sa naviaze na PD-L1 a blokuje jeho uéinky, ¢im zvySuje schopnost imunitného systému
napadat rakovinové bunky a spomaluje zhor$ovanie ochorenia.
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Aké prinosy lieku Imfinzi boli preukazané v stadiach?

Nemalobunkovy karciném pl'Gc

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 713 pacientov s lokalne pokrocilym NSCLC, pacienti,
ktorym sa podaval liek Imfinzi, zili priemerne priblizne 17 mesiacov bez zhorSenia ochorenia

Vv porovnani so 6 mesiacmi u pacientov, ktorym sa podavalo placebo (zdanlivy liek). Z predbeznych
vysledkov tiez vyplynulo, zZe pacienti, ktori dostavali liek Imfinzi, zZili celkovo dlhsie nez pacienti, ktori
dostavali placebo.

V druhej hlavnej studii zahfnajlcej pacientov s metastatickym NSCLC Zilo 338 pacientov, ktorym sa
podaval liek Imfinzi v kombinacii s tremelimumabom a chemoterapiou, v priemere 14 mesiacov

v porovnani s 12 mesiacmi v pripade 337 pacientov, ktori dostavali len chemoterapiu. Pacienti tiez zili
dlhSie bez zhorSenia ochorenia: priemerne asi 6 mesiacov v porovnani s 5 mesiacmi v pripade
pacientov, ktori dostavali len chemoterapiu.

V tretej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 802 pacientov s NSCLC, ktory je mozné chirurgicky
odstranit, pacienti pred chirurgickym zakrokom dostavali bud’ liek Imfinzi plus chemoterapiu alebo
placebo spolu s chemoterapiou. Po operacii pacienti pokracovali v liecbe liekom Imfinzi alebo placebom
pocas najviac 12 stvortyzdnovych cyklov.

Hlavnym meradlom ucinnosti bol ¢as, kym sa nedoslo k jednej z tychto udalosti (tzv. ¢as bez udalosti,
EFS): rakovina sa vratila, chirurgicky zakrok sa uz nepovazoval za vhodny, k chirurgickému zakroku
nedoslo alebo pacient zomrel. V studii sa sledoval aj podiel pacientov s Uplnou patologickou
odpovedou, ¢o znamena pocet pacientov bez znakov rakovinovych buniek v tkanive odobranom pocas
operacie.

Pacienti, ktori dostavali placebo a chemoterapiu, zili v priemere 26 mesiacov, kym sa nevyskytla jedna
z uvedenych udalosti. Priemerny Cas do vyskytu udalosti u pacientov lieCenych liekom Imfinzi a
chemoterapiou zatial nebolo mozné vypoditat, pretoze pocdet pacientov, u ktorych sa vyskytla udalost,
bol v ¢ase analyz prili§ nizky. V tom ¢ase sa udalost zaznamenala priblizne u 27 % pacientov v skupine
lieCenej liekom Imfinzi a u 37 % v skupine s placebom. Z vysledkov tiez vyplynulo, Ze GpInd
patologickl odpoved malo asi 17 % pacientov lieCenych liekom Imfinzi a chemoterapiou v porovnani so
4 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Malobunkovy karciném pl‘ic

V hlavnej stadii, na ktorej sa zucastnilo 805 pacientov s SCLC v pokrocilom Stadiu, zili pacienti,
ktorym sa podaval liek Imfinzi spolu s chemoterapiou, priemerne 13 mesiacov v porovnani
s 10 mesiacmi u pacientov, ktorym sa podavala len chemoterapia.

V inej hlavnej studii sa liek Imfinzi porovnaval s placebom u 730 pacientov s SCLC v limitovanom
stadiu, ktorych ochorenie sa po chemoradiacnej lieCbe na baze platiny nezhorSovalo. Pacienti,
ktorym sa podaval liek Imfinzi Zili v priemere 55,9 mesiaca v porovnani v priemere s 33,4 mesiaca
u pacientov, ktorym sa podavalo placebo. Pacienti tiez zili dlhsie bez zhorSenia ochorenia:
priemerne asi 16,6 mesiaca v porovnani s 9,2 mesiaca v pripade pacientov, ktorym sa podavalo
placebo.

Karciném zlc¢ovych ciest

V Studii, na ktorej sa zUcastnilo 685 pacientov s pokrocilym karcindmom zICovych ciest, Zili
pacienti, ktorym sa podaval liek Imfinzi spolu s gemcitabinom a cisplatinou, v priemere 12,8
mesiaca v porovnani s 11,5 mesiaca v pripade pacientov, ktorym sa podavalo placebo v kombinacii
s gemcitabinom a cisplatinou.
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Hepatocelularny karciném

V hlavnej studii zahffiajlcej pacientov s pokrocilym hepatocelularnym karcinémom, ktori neboli
predtym lieceni, liek Imfinzi podavany samostatne a v kombin&cii s tremelimumabom predizil ¢as
celkového prezitia pacientov v porovnani so standardnou lieCbou (sorafenibom). Pacienti, ktori
dostavali bud’ liek Imfinzi samostatne (389 pacientov) alebo spolu s tremelimumabom(393
pacientov) Zzili v priemere 16,6 mesiaca, resp. 16,4 mesiaca v porovnani s priemerom 13,8 mesiaca
v pripade pacientov, ktori dostavali sorafenib (389 pacientov).

V pripade priblizne 17 % pacientov, ktori dostavali liek Imfinzi samostatne, sa nador zmensil alebo
zmizol, priCom tato odpoved trvala v priemere 17 mesiacov. U priblizne 20 % pacientov, ktori
dostavali liek Imfinzi s tremelimumabom, sa karcindm zmensil alebo zmizol, pricom a tato odpoved'
trvala v priemere priblizne 22 mesiacov. Priblizne u 5 % pacientov, ktori dostavali sorafenib, sa
zaznamenala odpoved na liecbu, ktora trvala v priemere 18 mesiacov.

Karciné6m endometria

Hlavna studia pozostavajlca z dvoch Casti zahfriala 718 pacientov s pokrocilym alebo rekurentnym
karcinémom endometria, ktori predtym neboli lieceni.

V prvej Casti Stidie, ktora trvala Sest lie¢ebnych cyklov (18 tyZdriov), bola dvom skupindm
pacientov podana Standardna lieCba (karboplatina a paklitaxel) plus liek Imfinzi a tretej skupine
bola podavana standardna lieCba a placebo. Do druhej Casti Stadie na udrziavaciu lie¢bu boli
zaradeni pacienti, ktorych ochorenie sa od zaciatku lieCby nezhorsSilo. Dvom skupindm pacientov,
ktori dostavali Standardnu lieCbu plus liek Imfinzi v prvej Casti Studie, sa podaval bud' liek Imfinzi
v kombinacii s olaparibom alebo liek Imfinzi s placebom, pricom skupina pacientov, ktori dostavali
standardnd liecbu a placebo, pokracovala len v uzivani placeba.

Pacienti, ktori dostavali Standardnu liecbu plus liek Imfinzi v prvej Casti, a liek Imfinzi a placebo
pocas udrziavacej lieCby, zili v priemere 10,2 mesiaca do zhorSenia ochorenia. Pacienti, ktori zacali
so Standardnou lie¢bou a liekom Imfinzi a pokracovali v udrziavacej lieCbe liekom Imfinzi a
olaparibom, Zili v priemere 15,1 mesiaca do zhorSenia ochorenia. Pacienti, ktori dostavali
Standardnu lieCbu placebom v prvej Casti Studie a placebo pocas udrziavacej liecby, zili priemerne
9,6 mesiaca do zhorSenia ochorenia. Podporné analyzy ukazali prinos udrziavacej lieCby liekom
Imfinzi a placebom alebo liekom Imfinzi s olaparibom u pacientov, ktorych karcindm mal
deficientny mechanizmus opravy chybného parovania baz (dMMR). U pacientov, ktorych karcindm
mal proficientny mechanizmus opravy chybného parovania baz (pMMR), sa pozoroval prinos lieku
Imfinzi plus olaparibu, ale nie lieku Imfinzi a placeba.

Svalovo-invazivny karcinom mocového mechura

V hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 1 083 dospelych s MIBC, ktory nebolo mozné chirurgicky
odstranit, boli pacienti rozdeleni do dvoch skupin. Pacienti v prvej skupine dostavali pred
chirurgickym zakrokom na odstréanenie mocového mechura liek Imfinzi v kombinacii s
gemcitabinom a cisplatnou a po chirurgickom zakroku nadalej dostavali samotny liek Imfinzi.
Pacienti v druhej skupine dostavali pred chirurgickym zakrokom gemcitabin a cisplatinu a nasledne
nedostavali Ziadnu inu liecbu. Priblizne u 35 % pacientov, ktori dostavali liek Imfinzi (187 z 533),
sa rakovina vratila, zhorsila alebo sa u nich vyskytli zavazné komplikacie vratane umrtia, a to

35 mesiacov po zacati lie¢by v porovnani s priblizne 47 % pacientov, ktorym sa nepodaval liek
Imfinzi, 28 mesiacov po zacati lieCby.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Imfinzi?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Imfinzi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Pri podavani v monoterapii najéastejsie vedlajsie ucinky lieku Imfinzi (ktoré mézu postihnit viac ako 1
osobu z 10) su kasel, hnacka, vyrazka, bolest kibov, hori¢ka, bolest brucha, infekcie nosa a hrdla,
svrbenie a hypotyreoidizmus (znizena ¢innost stitnej zlazy).

Ak sa liek Imfinzi podava spolu s chemoterapiou, najéastejsie vedlajsie Gcinky (ktoré modzu postihnat
viac ako 1 osobu z 10) s neutropénia (nizka hladina neutrofilov, ktoré bojuju proti infekcidam), anémia
(nizka hladina ¢ervenych krviniek), Unava, nauzea (pocit nevolnosti), trombocytopénia (nizka hladina
krvnych dosti¢iek v krvi), vypadavanie vlasov, zdpcha, znizena chut do jedla, periférna neuropatia
(poskodenie nervov v kondatinach), bolest brucha, hnacéka, vyrazka, vracanie, leukopénia (nizka
hladina bielych krviniek), hori¢ka, bolest kibov, kadel, svrbenie, hypotyreoidizmus a zvy$ena hladina
pecenovych enzymov.

Ak sa liek Imfinzi podava spolu s tremelimumabom a chemoterapiou pri nemalobunkovom karcinéme
pltc, najéastejdie vedlajsie Uc¢inky (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 5) sU anémia, nauzea,
neutropénia, Unava, vyrazka, trombocytopénia a hnacka.

Ak sa liek Imfinzi podava spolu s tremelimumabom pri hepatoceluldrnom karcindme, najcastejsie

vedlajsie Ucinky (ktoré mdzu postihnlt viac ako 1 osobu z 10) sU vyrazka, svrbenie, hnacka, bolest
brucha, zvySena hladina pecenovych enzymov, horucka, hypotyreoidizmus, kasel a periférny edém
(opuch najma ¢lenkov a chodidiel), pricom zvy$ena hladina lipdzy méze postihnit az 1 osobu z 10.

Ak sa liek Imfinzi podava spolu s chemoterapiou, po ¢om nasleduje podavanie lieku Imfinzi spolu

s olaparibom, najéastejsie vedlajsie Ucinky (ktoré mozu postihnit viac ako 1 osobu z 5) st anémia,
nauzea, Unava, periférna neuropatia, vypadavanie vlasov, neutropénia, zapcha, trombocytopénia,
hnac¢ka, vracanie, bolest kibov, vyrazka, bolest brucha, znizena chut do jedla a leukopénia.

Preco bol liek Imfinzi povoleny v EU?

Preukdzalo sa, ze liek Imfinzi predizil ¢as, pocas ktorého pacienti s lokalne pokrodilym
nemalobunkovym karcinédmom plic a karcindmom endometria zili bez zhorSenia ochorenia, ako aj
celkovy Cas prezitia pacientov s malobunkovym karcindmom plic v pokrocilom stadiu, pokrocilym
hepatocelularnym karcinomom alebo pokrocilym karcindmom zl¢ovych ciest. U pacientok s
karcinomom endometria vSak existuju nejasnosti tykajlce sa dlhodobého prinosu lieCby, ktoré sa budu
riesit v prebiehajlcich stadiach. Liek Imfinzi mal v kombindacii s tremelimumabom priaznivé G¢inky

u pacientov s nemalobunkovym karcindmom pllc a pacientov s hepatocelularnym karcindmom. U
pacientov s lokalne pokrocilym NSCLC je pouzitie lieku Imfinzi obmedzené len na pacientov, ktorych
karcindm vytvara protein PD-L1, kedZe jasny prinos sa preukazal len v tejto skupine pacientov. Prinosy
lieku Imfinzi sa preukazali aj u pacientov s NSCLC, ktory je mozné chirurgicky odstranit a pri ktorom
existuje vysoké riziko jeho navratu. Na potvrdenie G¢innosti lie¢by na dizku preZitia pacientov sa viak
vyZaduju dlhodobé udaje.

V hlavnej studii sa zistilo, Ze u pacientov so svalovo invazivnym karcindomom mocového mechura, ktory
nebolo mozné chirurgicky odstranit, sa pridanim lieku Imfinzi k $tandardnej chemoterapii pred
chirurgickym zakrokom a po fiom, pomohlo predchadzat navratu ochorenia alebo oddialit jeho
progresiu, ako aj znizit riziko imrtia alebo inych komplikacii stvisiacich s rakovinou.

Vedlajsie Ucinky lieku Imfinzi sa povazovali za zvladnutelné, bezpecnostny profil lieku sa povazoval
za prijatelny a bol v sulade s bezpe¢nostnym profilom podobnych liekov.
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Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Imfinzi si vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Imfinzi?

Spoloénost, ktora uvadza liek Imfinzi na trh, poskytne priebezné a koneéné vysledky hlavnej stidie u
pacientok s karcindmom endometria s cielom potvrdit dlhodoby prinos lieku v kombindcii s olaparibom
u pacientok, ktorych rakovina ma proficientny mechanizmus opravy chybného parovania baz, a
udrziavacej liecby samotnym liekom Imfinzi u pacientok, ktorych rakovina ma deficientny
mechanizmus opravy chybného parovania baz. Spolo¢nost poskytne aj idaje o ucinnosti lieku Imfinzi,
pokial ide o dizku celkového prezitia pacientov s NSCLC, ktory je mozné chirurgicky odstranit.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Imfinzi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Imfinzi sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Imfinzi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Imfinzi

Lieku Imfinzi bolo 21. septembra 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

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

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2025.
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