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Imreplys (sargramostim)
Prehlad o lieku Imreplys a preco bol povoleny v EU

Co je liek Imreplys a na ¢o sa pouziva?

Imreplys je liek, ktory sa pouziva na liecbu os6b vSetkych vekovych skupin, ktoré boli pocas kratkeho
obdobia vystavené vysokej hladine Ziarenia, ¢o viedlo k posSkodeniu kostnej drene a vzniku
hematopoetického subsyndrému akutneho Ziarenia (H-ARS). Pacienti s H-ARS nedokazu vytvarat
dostatok novych krviniek. Vysledkom je:

e nizky pocet bielych krviniek, ¢im sa zvysuje riziko infekcii,
e nizky pocet Cervenych krviniek, ¢o vedie k anémii,

e nizky pocet krvnych dosticCiek (zloziek krvi, ktoré pomahaju pri zrdzani krvi), ¢o zvysuje riziko
krvacania.

Liek sa ma pouzivat v sulade s oficialnymi pokynmi pre radiologické/jadrové nidzové situdcie.

Liek Imreplys obsahuje lie¢ivo sargramostim.

Ako sa liek Imreplys pouziva?

Vydaj lieku Imreplys je viazany na lekarsky predpis. Lie¢ba sa méa zacat ¢o najskér po vystaveni
vysokym davkam Ziarenia, ak osoba vykazuje priznaky H-ARS, alebo ak ho potvrdzuju laboratorne
testy.

Liek Imreplys sa ma podavat raz denne vo forme injekcie pod kozu brucha, stehna alebo horného
ramena. V pripade zavaznych vedlajsich G¢inkov moze byt potrebné, aby lekar znizil davku alebo
prerusil lie¢bu. Hladinu krviniek pacienta je potrebné pravidelne monitorovat. Lie¢cba ma pokracovat
dovtedy, kym krvné testy nepreukazu, ze hladiny neutrofilov (typu bielych krviniek, ktoré bojuju proti
infekcii) zostali nad minimalnou hladinou 3 dni za sebou. Pacienti a opatrovatelia mézu liek Imreplys
podavat injekéne sami po tom, ako boli na to zaskoleni.

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

Liecivo lieku Imreplys, sargramostim, je velmi podobné proteinu, ktory sa nazyva faktor stimulujuci
koldnie granulocytov a makrofagov (GM-CSF). U¢inkuje rovnako ako prirodny GM-CSF v tele tym, Ze
podporuje kostnu dren, aby vytvarala viac bielych krviniek vratane neutrofilov, ¢ervenych krviniek, ako
aj krvnych dosticiek. Sargramostim zvySovanim ich hladiny pomaha obnovit imunitny systém a znizit
riziko infekcie a krvacania u 0os6b postihnutych syndrdmom H-ARS.

Aké prinosy lieku Imreplys boli preukazané v stadiach?

Vystavenie fudi ziareniu nie je etické a Studie po ndhodnom alebo zdmernom vystaveni vysokym
davkam Ziarenia nie si uskutocnitelné. Preto nebolo mozné vykonat Studie na postdenie Gdinnosti
lieku Imreplys u ludi. U&innost lieku Imreplys sa preto hodnotila na zéklade troch $tudii, v ktorych bolo
viac ako 500 opic vystavenych Ziareniu. Ked' sa liek Imreplys zacal podavat do dvoch dni po vystaveni
Ziareniu, miera iUmrtnosti u opic, ktorym sa podal liek Imreplys, sa znizila o 18 az 36 percentualnych
bodov v porovnani s jedincami, ktorym sa podavalo placebo (zdanlivy liek). Miera Umrtnosti sa u opic,
ktorym sa podaval liek Imreplys, znizila o 18 az 36 percentualnych bodov. V studiach sa tiez
preukazalo, Ze u opic, ktorym sa podal liek Imreplys, sa zvysili hladiny neutrofilov a krvnych dosticiek
spolu so znizenim infekcii.

Bezpeclnost lieku Imreplys sa hodnotila v stddiach, na ktorych sa z(¢éastnili fudia (dospeli a deti).
V tychto Studiach sa liek Imreplys podaval zdravym jedincom, ako aj osobam, ktoré dostali ozarovanie
tela na liecbu rakoviny.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Imreplys?

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

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Imreplys (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10), ak sa
podava do zily pacientom s rakovinou krvi, st horicka bez infekcie, hnacka, vracanie, kozné reakcie,
vyrazka, slabost, metabolické laboratorne abnormality (abnormalne hodnoty testu krvi alebo modu),
nevolhost (pocit celkovej nepohody), vysoka hladina glukdzy (cukru v krvi), abdominalna bolest (bolest
brucha), ubytok hmotnosti, nizka hladina albuminu (proteinu v krvi), pruritus (svrbenie),
gastrointestinalna hemoragia (krvacanie v zaludku a ¢revach), zimnica, faryngitida (bolavé hrdlo),
bolest kosti, bolest v hrudniku, hypomagneziémia (nizka hladina horc¢ika), hemateméza (vracanie krvi),
artralgia (bolest kibov), Gzkost a o&nd hemorégia (krvéacanie o&i).

Niektoré vedlajsie G¢inky mozu byt zdvazné. NajéastejSie si zavazné reakcie z precitlivenosti
(alergické reakcie) vratane anafylaxie, hemodynamického edému (zadrziavania tekutin), efzie
(abnormélneho nahromadenia tekutiny v dutych priestoroch alebo medzi tkanivami tela) a pretaZenia
tekutinami a supraventrikuldrne arytmie (typ abnormalneho alebo nepravidelného srdcového tepu).

Preco bol liek Imreplys povoleny v EU?

V Case povolenia lieku nebola povolena Ziadna lieCba pre H-ARS, o je zZivot ohrozujuce ochorenie.
Eurdpska agentira pre lieky preto identifikovala vyraznd nenaplnend lieCebnd potrebu.

Na zaklade $tadii u opic agentlra usudila, ze liek Imreplys je G&inny pri lie¢be H-ARS. Bezpecénost lieku
sa hodnotila u pacientov s hematologickymi (krvnymi) ochoreniami lieCenymi celkovym ozarovanim
tela. PovaZovalo sa to za prijatelné, kedZe sa ofakava, Ze jeho bezpecénost bude podobna u 0séb s H-
ARS. Vedlajsie Ucinky boli prevazne mierne az stredne zdvazné a v slllade so stanovenym
bezpecnostnym profilom inych schvalenych liekov v tej istej triede.
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Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Imreplys su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Imreplys bol povoleny za ,vynimocnych okolnosti*. To znamena, Ze z etickych dévodov nebolo
mozné ziskat vSetky informacie o lieku Imreplys. Spolo¢nost musi predlozit dalSie Gdaje o lieku
Imreplys. Musi predlozit $tadiu o Géinnosti a bezpecnosti lieku Imreplys v pripade, Ze sa liek pouziva
u ludi vystavenych vysokym davkam Zziarenia, ako aj kazdoroCné aktualizacie vSetkych novych
informacii tykajucich sa bezpecnosti a uc¢innosti sargramostimu. Agentura kazdy rok prehodnocuje
vSetky nové dostupné informacie.

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

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Imreplys sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Imreplys sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Imreplys

Dalsie informécie o lieku Imreplys sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imreplys.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2025
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