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Imjudo (tremelimumab)
Prehlad o lieku Imjudo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Imjudo a na ¢o sa pouziva?

Imjudo je liek proti rakovine. Pouziva sa na liecbu:

e hepatocelularneho karcindmu (druhu rakoviny pecene) u dospelych pacientov, ktori v minulosti
neboli lieceni a ktorych ochorenie je v pokrocilom stadiu alebo je neresekovatelné (nie je mozné ho
odstranit chirurgicky). Liek sa pouZiva v kombinacii s durvalumabom, dalsim liekom proti rakovine.

e nemalobunkového karcindmu plic (NSCLC), ktory sa metastazoval (rozsiril sa do inych casti tela)
u dospelych pacientov, ktori v minulosti neboli lieCeni. Liek sa podava spolu s durvalumabom
a chemoterapiou na baze platiny a pouziva sa, ak sa v génoch nazyvanych EGFR a ALK
v rakovinovych bunkach nezistili ziadne mutacie (zmeny).

Liek Imjudo obsahuje lie¢ivo tremelimumab.

Ako sa liek Imjudo pouziva?

Vydaj lieku Imjudo je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zacat a sledovat lekar, ktory méa
skusenosti s liecbou rakoviny.

Liek Imjudo sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do zily, ktora trva asi hodinu.

Pri lieCbe hepatocelularneho karcindmu sa liek Imjudo podava jedenkrat v kombinacii s durvalumabom.
Potom sa durvalumab podava kazdé styri tyZzdne samostatne, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym sa
vedlajsie ucinky nestanu neprijatefnymi.

Pri lieCbe NSCLC sa liek Imjudo podava v kombinacii s durvalumabom a chemoterapiou dovtedy, kym
sa ochorenie nezhorsi alebo kym sa vedlajsie (cinky nestanu neprijatelnymi, a to maximalne v 5
davkach.

Viac informacii o pouzivani lieku Imjudo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Imjudo Gcinkuje?

Liecivo lieku Imjudo, tremelimumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu). Bola vyvinuta tak,
aby sa naviazala na protein CTLA-4, ktory riadi aktivitu T-buniek a je su¢astou imunitného systému
(prirodzenej obrany tela), a zablokovala jeho ¢innost. Blokovanim proteinu CTLA-4 liek zvySuje pocet
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a aktivitu T-buniek, ktoré potom mdzu rakovinové bunky usmrtit. Predpoklada sa, Ze to spomali Sirenie
rakoviny.

Aké prinosy lieku Imjudo boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii s pacientmi s pokrocilym hepatocelularnym karcindmom, ktori v minulosti neboli lieceni
a ktorych rakovinu nemozno odstranit chirurgicky, liek Imjudo v kombinacii s durvalumabom predizil
celkovy Cas prezitia v porovnani so Standardnou liecbou (sorafenibom): pacienti, ktori dostavali liek
Imjudo spolu s durvalumabom (393 pacientov), zili v priemere 16,4 mesiaca v porovnani

s 13,8 mesiaca v pripade pacientov, ktori dostavali sorafenib (389 pacientov). Priblizne u 20 %
pacientov, ktori dostavali liek Imjudo a durvalumab, sa nador zmensil alebo zmizol 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.

V hlavnej stadii, na ktorej sa zUcastnili pacienti s metastatickym NSCLC, 338 pacientov, ktorym sa
podaval liek Imjudo v kombinacii s durvalumabom a chemoterapiou, prezilo v priemere 14 mesiacov,
v porovnani s 12 mesiacmi v pripade 337 pacientov, ktorym sa podavala len chemoterapia. Pacienti
tiez Zili dlhsie bez zhorsenia ochorenia: priemerne asi 6 mesiacov v porovnani s 5 mesiacmi v pripade
pacientov, ktori dostavali len chemoterapiu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Imjudo?

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

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Imjudo v kombinécii s durvalumabom (ktoré mdzu postihnut viac
ako 1 osobu z 10) su vyrazka, pruritus (svrbenie), hnac¢ka, abdominalna bolest (bolest brucha),
zvy$ena hladina peleriovych enzymov, horucka, hypotyreoidizmus (znizena ¢innost Stitnej zlazy), kasel
a periférny edém (opuch, najma c¢lenkov a chodidiel).

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su kolitida (zépal
hrubého ¢reva), hnacka a pneumonia (infekcia pluc).

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Imjudo v kombinacii s durvalumabom a chemoterapiou na baze
platiny (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) s anémia (nizka hladina éervenych krviniek),
nauzea (pocit nevolnosti), neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek, ktoré bojuju
proti infekcii), Unava, znizena chut do jedla, vyrazka, trombocytopénia (nizka hladina krvnych
dosticiek), hnacka, leukopénia (nizka hladina bielych krviniek), zapcha, zvracanie, zvySena hladina
pecenovych enzymov, horucka, infekcie hornych dychacich ciest (nosa a hrdla), pneuménia,
hypotyreoidizmus, bolest kibov, kasel' a pruritus.

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky (ktoré mdzu postihnlt az 1 osobu z 10) st pneumodnia, anémia,
trombocytopénia, kolitida, hnacka, horucka a neutropénia s horuckou.

Liek Imjudo je Casto spojeny s vedlajsSimi Ucinkami stvisiacimi s pdsobenim imunitného systému
na telesné organy, ako je imunitne podmienena kolitida, hepatitida (zapal pecene) a hypotyreoidizmus.

Preco bol liek Imjudo povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Imjudo su vacsie ako rizika spojené s jej
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Imjudo podavany v kombinacii s durvalumabom na lie¢cbu hepatoceluldrneho karcindmu alebo
s durvalumabom a chemoterapiou na lie¢bu metastatického NSCLC mdze predizit ¢as preZitia pacientov
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v porovnani so standardnou lie¢bou. Pri lie¢be hepatoceluldarneho karcindmu moézu byt vedlajsie ucinky
lieku Imjudo podévaného v kombinacii s durvalumabom zavazné, nie su vSak zavaznejsie ako vedlajsie
udinky Standardnej lie¢by. Pri lieébe NSCLC mdze byt pridanie lieku Imjudo a durvalumabu k
chemoterapii, najma pokial ide o vedlajsie Ucinky slvisiace s imunitnym systémom, zavazné a
vyzaduju si preventivne opatrenia pri lieCbe slabych alebo starsich pacientov.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Imjudo?

Spoloénost, ktora liek Imjudo uvadza na trh, musi poskytn(t zdravotnickym pracovnikom, ktori liek
Imjudo predpisuju, vzdeldvacie materialy o potencidlnom riziku vedlajsich Gcinkov suvisiacich

s imunitnym systémom. Aj pacienti dostant od svojho lekara pohotovostnu kartu, v ktorej budu
zhrnuté najdoblezitejsie informacie o bezpecnosti lieku.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Imjudo 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 Imjudo sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Imjudo sa d6kladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Imjudo

Lieku Imjudo bolo 20. februara 2023 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Imjudo sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imjudo.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 7-2023
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