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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Imlygic

talimogén laherparepvek

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Imlygic. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Imlygic.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Imlygic, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Imlygic a na &o sa pouziva?

Imlygic je protirakovinovy liek, ktory sa pouZziva na lieCbu dospelych s melanémom (druhom koZného
karcindmu), ktory nemdze byt odstraneny chirurgicky a ktory sa rozsiril do dalSich ¢asti tela (nie v3ak
do kosti, plic, mozgu a inych vnltornych organov).

Imlygic je druh lieku na inovativnu liecbu a oznacuje sa ako tzv. liek na génovu terapiu. Ide o druh
lieku, ktory ucinkuje tak, ze bunkam v tele dodava gény. Obsahuje Ucinnu latku talimogén
laherparepvek.

Ako sa liek Imlygic pouziva?

Lie¢ba liekom Imlygic sa ma zacat a podavat pod dohladom lekara, ktory ma skisenosti s lie¢bou
rakoviny.

Liek Imlygic je dostupny vo forme injek¢ného roztoku v dvoch réznych sildch. Podava sa ako injekcia
do melanémovych nadorov. Pri prvej davke sa pouZzije nizsia sila lieku Imlygic, ale pri dalsich davkach
sa pouzije vyssia sila. Druha davka sa podava tri tyzdne po prvej davke a lieCba pokracuje kazdé dva
tyzdne najmenej pocas Siestich mesiacov, kym lekar neusudi, ze liek pre pacienta uz nie je prinosom.
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Objem injekcie zavisi od velkosti nadoru a od poctu nadorov, do ktorych bude injekcia podana. Viac
informacii sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (stcast spravy EPAR).

v

Akym sposobom liek Imlygic Gcinkuje?

Udinna latka lieku Imlygic, talimogén laherparepvek, je druh génovej terapie nazyvanej onkolyticky
virus. Je odvodeny z oslabeného virusu herpes simplex typu 1 (virusu spdsobujiceho opar). Tento
virus je upraveny tak, ze mdze infikovat melanémové bunky a mnozit sa v nich. Liek Imlygic vyuziva
na mnozenie mechanizmus melanémovych buniek a napokon preméze melanémové bunky a usmrti
ich. Hoci liek Imlygic méze prenikn(t do zdravych buniek, nemdze sa v nich mnozit.

Liek Imlygic okrem toho podporuje infikované melanémové bunky vo vytvarani proteinu, ktory sa
nazyva GM-CSF. Tento protein stimuluje imunitny systém pacienta (prirodzenu obranu tela), aby
rozoznal a znicil melanémové bunky.

Aké prinosy lieku Imlygic boli preukazané v stadiach?

Liek Imlygic sa skimal v jednej hlavnej studii, ktorej sa zUcCastnilo 436 pacientov s neoperovatelnym
melanémom, ktory sa rozsiril do dalSich Easti tela (nie véak do kosti a mozgu). Sttdia, ktora trvala 24
mesiacov, porovnavala liek Imlygic s proteinom GM-CSF podavanym injek¢ne pod kozu. Hlavnym
meradlom Gcinnosti bol pomer pacientov, ktori odpovedali na liecbu a u ktorych odpoved trvala aspor
Sest mesiacov, kym sa zdravie pacientov zhorsilo alebo kym potrebovali in( lie¢bu. Odpoved na lie¢bu
bola vymedzena ako zmiernenie priznakov melanému asporn o 50 %.

Pokial' ide o podskupinu pacientov v studii (249 pacientov), u ktorych sa ochorenie nerozsirilo do pltc
alebo do inych vnatornych organov, pretrvavajucu odpoved na lie¢cbu malo 25 % (41 zo 163) pacientov
lieCenych liekom Imlygic v porovnani s priblizne 1 % (1 z 86) pacientov lie¢enych proteinom GM-CSF.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Imlygic?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Imlygic (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu zo 4) s Unava,
zimnica, pyrexia (horuc¢ka), nauzea (pocit nevolnosti), ochorenie podobné chripke a bolest na mieste
podania injekcie. Tieto vedlajsie Ucinky boli vacSinou miernej az strednej zavaznosti. Najcastejsim
zavaznym vedlajsim ucinkom (postihujicim asi 2 osoby zo 100) bola celulitida (infekcia vrchnych
vrstiev koze). KedZe liek Imlygic obsahuje herpeticky virus, tento virus sa mbze neskor reaktivovat a
spOsobit herpetické infekcie, ako je opar. U pacientov so slabym imunitnym systémom (napr. pacienti
infikovani virusom HIV) méze liek Imlygic zapri€init rozsiahlejSie ochorenie. Liek Imlygic nesmd
pouzivat pacienti so zavazne poskodenym imunitnym systémom, pretoZe ak sa virus reaktivuje,
herpeticka infekcia by sa mohla rozsirit do dalSich ¢asti tela. Zoznam vsetkych vedlajsich

ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Imlygic a zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Imlygic povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentldry poznamenal, ze liek Imlygic je terapia s novym
mechanizmom G¢inku, ktord mdze byt cennym pridavkom k existujicim terapiam na pokrodily
neoperovatelny melandm, na ktory je potrebna nova liecba. Pacienti s neoperovatelnym melanémom,
ktory sa rozsiril do dalsich Casti tela (nie vSak do kosti, mozgu alebo pltuc), vykazovali pri liecbe liekom
Imlygic predizent redukciu melanémovych nadorov, hoci stale nie je zname, ¢ sa to premietne do
dihdieho prezitia. Pokial ide o bezpeénost, liek Imlygic bol pomerne dobre zndsany a vedlajsie Géinky
boli vaésinou miernej alebo strednej zavaznosti. Vybor preto rozhodol, ze prinosy lieku Imlygic su
vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Imlygic?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Imlygic bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zéklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Imlygic vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost zaviedla riadeny program distribucie do uréenych centier, aby sa zabezpecilo dodrziavanie
poziadaviek na uchovavanie v chlade a manipulaciu a riadenie distriblcie pacientom. Liek bude v ramci
tohto programu dodavany len lekarom, ktori dostali prislusné vzdelavacie materialy o riziku herpetickej
infekcie, najma u pacientov s poSkodenym imunitnym systémom, o riziku prenosu virusu na
zdravotnickych pracovnikov alebo na iné osoby blizke pacientovi (nahodné vystavenie) a o potrebnych
opatreniach, ktoré treba prijat pri podavani a likvidacii lieku. Pacienti dostanu tieZ vzdelavacie
materidly a pohotovostnu kartu pacienta informujucu o rizikach lieku a o predchadzani nahodnému
vystaveniu lieku Imlygic.

Spoloénost okrem toho uskuto¢ni tri Stidie na lepSie charakterizovanie prinosov a rizik lieku Imlygic
vratane Studie lieku Imlygic u pacientov s pokrocilym melanémom, ktory sa da chirurgicky odstranit.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Imlygic

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Imlygic a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovom sidle
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Imlygic, prelitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002771/WC500195775.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002771/human_med_001941.jsp
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