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Imaavy (nipokalimab)
Pregled zdravila Imaavy in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Imaavy in za kaj se uporablja?

Imaavy je zdravilo za zdravljenje odraslih in mladostnikov, starih 12 let in vec, z generalizirano
miastenijo gravis, tj. avtoimunsko boleznijo, pri kateri imunski sistem (naravni obrambni mehanizem
telesa) moti komunikacijo med Zivci in misicami, kar povzro¢a misi¢no oslabelost in utrujenost.

Zdravilo Imaavy se uporablja pri bolnikih, pri katerih imunski sistem nenormalno proizvaja protitelesa
proti acetilholinskim receptorjem (AChR) ali misi¢no specifi¢ni tirozin kinazi (MuSK), beljakovinam na
misi¢nih celicah. Uporablja se kot dodatek k standardnemu zdravljenju miastenije gravis.

Zdravilo Imaavy vsebuje ucinkovino nipokalimab.

Kako se zdravilo Imaavy uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Imaavy je le na recept. Zdravljenje mora izvajati in nadzorovati
zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem bolezni, ki prizadenejo misice in Zivce.

Zdravilo Imaavy se daje vsaka dva tedna z infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno. Prvo infundiranje
traja priblizno 30 minut, naslednja pa priblizno 15 minut. Bolnike je treba spremljati 30 minut po vsaki
infuziji, ¢e se pojavi z infuzijo povezana ali alergijska reakcija.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Imaavy glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Imaavy deluje?

Pri miasteniji gravis imunski sistem proizvaja protitelesa proti imunoglobulinu G (IgG) (vrsti
beljakovine), ki so usmerjena na beljakovine, vkljucene v komunikacijo med zivci in miSicami, kot sta
AChR in MuSK.

Ucinkovina v zdravilu Imaavy, nipokalimab, je monoklonsko protitelo, ki se veZze na neonatalni receptor
Fc (FcRn), tj. beljakovino, ki obicajno sciti protitelesa IgG pred razgradnjo.

Nipokalimab z vezavo na FcRn in njegovim zaviranjem poveca odstranjevanje protiteles IgG, vklju¢no s
tistimi, ki delujejo proti AChR in MuSK, s ¢imer zniza njihove ravni in prepreci, da bi motila delovanje
AChR ali MusK. To naj bi privedlo do izboljSanja delovanja misic.
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Kaksne koristi zdravila Imaavy so se pokazale v studijah?

Glavna studija je pokazala, da je zdravilo Imaavy ucinkovito pri zdravljenju odraslih z generalizirano
miastenijo gravis. V to Studijo je bilo vkljucenih 153 preiskovancev, ki so imeli protitelesa proti AChR
ali MuSK in pri katerih standardna oskrba (standardno zdravljenje) ni bila zadostna. Preiskovanci so

poleg standardne oskrbe prejemali tudi zdravilo Imaavy ali placebo (zdravilo brez ucinkovine).

V Studiji so ucinek zdravljenja proucevali s pomocjo lestvice aktivnosti vsakodnevnega zivljenja,
specifiCne za miastenijo gravis (MG-ADL), s katero se meri vpliv bolezni na dnevne aktivnosti bolnikov.
Ocene se gibljejo od 0 do 24, pri ¢emer viSje ocene pomenijo hujse simptome.

Po 24 tednih zdravljenja se je pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Imaavy, ocena MG-ADL v povprecju
znizala za 4,7 toCke v primerjavi s povprecnim znizanjem za 3,3 tocke pri bolnikih, ki so prejemali
placebo.

Podporna Studija, v katero je bilo vklju¢enih osem mladostnikov, starih od 12 do 17 let, je pokazala, da
se zdravilo Imaavy lahko v telesu mladostnikov in odraslih obnasa primerljivo. Zato se pricakuje, da
ima zdravilo primerljive ucinke v obeh starostnih skupinah.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Imaavy?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Imaavy glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Imaavy (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) so
misicni krci, periferni edem (otekanje, ki obi¢ajno prizadene roke in noge), zvisane vrednosti lipidov
(mascob) in znizane vrednosti serumskega albumina (krvne beljakovine).

Zakaj je bilo zdravilo Imaavy odobreno v EU?

V Casu odobritve je bila potrebna dodatna moZnost zdravljenja za ljudi z generalizirano miastenijo
gravis. Potreba je bila Se vecja pri mladostnikih, pri katerih so bile moznosti zdravljenja zelo omejene,
in bolnikih s protitelesi proti MuSK, ki imajo pogosto hujSe simptome in manj moznosti zdravljenja.

Ocenjeni podatki kazejo, da je zdravilo Imaavy, kadar se daje kot dodatek k standardnemu
zdravljenju, ucinkovito pri bolnikih, starih 12 let in vec, z generalizirano miastenijo gravis, ki imajo
protitelesa proti AChR ali MuSK. Pomaga lajsati simptome bolezni, zato se pricakuje, da bo zmanjsalo
tveganje za poslabsanje bolezni.

Glede varnosti je agencija ugotovila, da zdravljenje z zdravilom Imaavy pogosto povzroci zviSanje
ravni lipidov (mascob) v krvi. S¢asoma lahko visje ravni lipidov v krvi vplivajo na srce in krvne zile. Ker
je zdravljenje z zdravilom Imaavy namenjeno dolgotrajnemu zdravljenju in se lahko zacne Ze v
mladosti, so bili sprejeti ukrepi za zmanjsanje teh tveganj. Poleg tega bo v Studiji dodatno ocenjen
vpliv dolgotrajnega zdravljenja.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Imaavy vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Imaavy?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Imaavy
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Imaavy stalno spremljajo. Nezeleni

ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Imaavy, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Imaavy

Nadaljnje informacije za zdravilo Imaavy so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imaavy.
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