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Imfinzi (durvalumab)
Pregled zdravila Imfinzi in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Imfinzi in za kaj se uporablja?

Imfinzi je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja pri odraslih za zdravljenje naslednjih bolezni:
Nedrobnoceli¢ni rak plju¢

Zdravilo Imfinzi se uporablja za zdravljenje odraslih z nedrobnoceli¢nim rakom pljuc, tj. vrsto
plju¢nega raka, ki:

e je lokalno napredoval (kar pomeni, da se je razsiril v tkiva okoli plju¢, vendar ne v druge dele
telesa) in ga ni mogoce kirursko odstraniti in se po zdravljenju z obsevanjem in kemoterapiji na
osnovi platine (zdravili za zdravljenje raka) ni poslabsal. Zdravilo Imfinzi se uporablja kot
samostojno zdravilo in samo, kadar rak proizvaja beljakovino, znano kot PD-L1;

e je metastaziral (se razsiril) zunaj pljuc¢. Zdravilo Imfinzi se daje skupaj s tremelimumabom (drugim
zdravilom za zdravljenje raka) in kemoterapijo na osnovi platine ter se uporablja, kadar rak nima
nobenih mutacij (sprememb) v tako imenovanih genih EGFR in ALK;

e ga je mogoce odstraniti s kirurSkim posegom in pri katerem obstaja veliko tveganje, da se bo
ponovil, kadar rak nima mutacij gena EGFR ali drugih sprememb, imenovanih preureditve gena
ALK. Zdravilo Imfinzi se pred kirurSkim posegom uporablja skupaj s kemoterapijo na osnovi
platine, po posegu pa kot samostojno zdravilo.

Drobnocelicni rak pljuc

Zdravilo Imfinzi se uporablja za zdravljenje odraslih z drobnoceli¢nim rakom plju¢ (vrsto plju¢nega
raka), ki:

e se je razsiril v pljucih ali na druge dele telesa (razsejani rak pljuc) in predhodno ni bil zdravljen.
Zdravilo Imfinzi se daje skupaj z etopozidom in karboplatinom ali cisplatinom (kemoterapevtiki);

e je prizadel eno pljuc¢no krilo, tkiva med pljudi in bliznjimi limfnimi vozli (rak plju¢ v omejenem
stadiju) in se po zdravljenju s kemoterapijo na osnovi platine (zdravljenju, ki zdruzuje
kemoterapijo z radioterapijo) ni poslabsal. Zdravilo Imfinzi se uporablja kot samostojno zdravilo.

Rak biliarnega trakta
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Zdravilo Imfinzi se uporablja za zdravljenje odraslih z rakom biliarnega trakta, tj. raka Zol¢evodov
(cevk, ki odvajajo zol¢ iz jeter in ZolCnika v Crevesje). Uporablja se v kombinaciji z gemcitabinom in
cisplatinom (drugima zdraviloma za zdravljenje raka) pri bolnikih, katerih rak predhodno Se ni bil
zdravljen in ga ni mogoce odstraniti s kirurSkim posegom ali je metastaziral.

Hepatocelularni karcinom

Zdravilo Imfinzi se uporablja za zdravljenje odraslih s hepatocelularnim karcinomom, tj. vrsto raka
jeter, kot samostojno zdravilo ali v kombinaciji s tremelimumabom pri bolnikih, ki predhodno Se niso
bili zdravljeni in pri katerih je karcinom napredoval ali ga ni mogoce odstraniti s kirurskim posegom.

Rak endometrija

Zdravilo Imfinzi se uporablja za zdravljenje odraslih z rakom endometrija, tj. rakom maternicne
sluznice, pri katerih je rak napredoval ali se je ponovil (ponavljajoci se rak). Uporablja se v kombinaciji
s karboplatinom in paklitakselom (kemoterapevtikoma) za zacetno zdravljenje bolezni. Za vzdrzevalno
zdravljenje se uporablja samostojno, kadar je prisotna okvara MMR v tumorju (dMMR, kar pomeni, da
nima dolocenih beljakovin, ki popravljajo neujemanja pri podvojevanju DNK v celicah, ki se delijo), in v
kombinaciji z olaparibom (drugim zdravilom za zdravljenje raka), kadar rak nima okvare MMR (pMMR,
kar pomeni, da so beljakovine za popravljanje neujemanja pri podvojevanju DNK prisotne).

Misi¢no invazivni rak mehurja

Zdravilo Imfinzi se uporablja za zdravljenje odraslih z misi¢no invazivnim rakom mehurija, ki ga je
mogoce odstraniti s kirurSkim posegom. To je vrsta raka, ki prizadene mehur (organ, ki zadrzuje urin)
in pri kateri se je rak razsiril iz notranje sluznice mehurja v misi¢no plast stene mehurja.

Zdravilo Imfinzi se uporablja v kombinaciji z gemcitabinom in cisplatinom (kemoterapevtikoma) kot
predhodno zdravljenje za zmanjSanje raka (neoadjuvantno zdravljenje) pred kirurSkim posegom za
odstranitev mehurja. Po kirurSkem posegu se zdravilo nato daje samostojno (adjuvantno zdravljenje).

Zdravilo Imfinzi vsebuje ucinkovino durvalumab.

Kako se zdravilo Imfinzi uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Imfinzi je le na recept, zdravljenje pa mora uvesti in nadzorovati
zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem raka. Zdravilo se daje z infundiranjem (kapalno infuzijo) v
veno.

Pogostnost dajanja zdravila Imfinzi je odvisna od vrste raka, ki se zdravi. Zdravljenje se naceloma
nadaljuje, dokler se bolezen ne poslabsa ali nezeleni ucinki ne postanejo nesprejemljivi. V nekaterih
primerih se zdravilo daje najvec eno ali dve leti.

Ce se pri bolniku pojavijo resni nezeleni uéinki, je treba zdravljenje za¢asno prekiniti ali trajno ukiniti.

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

Kako zdravilo Imfinzi deluje?

Ucinkovina v zdravilu Imfinzi, durvalumab, je monoklonsko protitelo, vrsta beljakovine, ki je bila
zasnovana tako, da se veze na beljakovino, imenovano PD-L1, ki je prisotna na povrsini Stevilnih
rakavih celic.

PD-L1 zavira delovanje imunskih celic, ki bi sicer napadle rakave celice. Zdravilo Imfinzi z vezavo na
beljakovino PD-L1 in zaviranjem njenega ucinka poveca zmoznost imunskega sistema, da napade
rakave celice in tako upocasni napredovanje bolezni.
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Kaksne koristi zdravila Imfinzi so se pokazale v studijah?

Nedrobnoceli¢ni rak pljuc

V eni glavni studiji s 713 bolniki z napredovalim nedrobnoceli¢nim rakom pljuc so bolniki, ki so
prejemali zdravilo Imfinzi, v povprecju ziveli priblizno 17 mesecev brez poslabsanja bolezni v
primerjavi s Sestimi meseci pri bolnikih, ki so prejemali placebo (zdravilo brez ucinkovine). Predhodni
rezultati so pokazali tudi, da so bolniki, ki so prejemali zdravilo Imfinzi, na splosno ziveli dlje kot
bolniki, ki so prejemali placebo.

V drugi glavni Studiji, v kateri so sodelovali bolniki z metastatskim nedrobnoceli¢cnim rakom pljuc, je
338 bolnikov, ki so prejemali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s tremelimumabom in kemoterapijo, v
povpredju zivelo 14 mesecev v primerjavi z 12 meseci pri 337 bolnikih, ki so prejemali samo
kemoterapijo. Prav tako so ziveli dlje brez poslabsanja bolezni: povprecno priblizno Sest mesecev v
primerjavi s petimi meseci pri bolnikih, ki so prejemali samo kemoterapijo.

V tretji Studiji, v katero sta bila vkljuc¢ena 802 bolnika z nedrobnoceli¢nim rakom pljuc, ki ga je mogoce
odstraniti s kirurSkim posegom, so bolniki pred kirurskim posegom prejeli bodisi zdravilo Imfinzi v
kombinaciji s kemoterapijo bodisi placebo v kombinaciji s kemoterapijo. Po kirurSkem posegu so bolniki
zdravljenje z zdravilom Imfinzi ali placebom nadaljevali do najvec 12 Stiritedenskih ciklov.

Glavno merilo ucinkovitosti je bil Cas prezivetja bolnikov do pojava enega od naslednjih dogodkov
(prezivetje brez dogodka): ponovitev raka, kirurski poseg ni bil ve¢ primeren, kirurSkega posega ni bilo
mogoce zakljuditi ali pa smrt bolnika. V studiji so merili tudi delez bolnikov s popolnim patoloskim
odzivom, kar pomeni, da niso imeli znakov rakavih celic v vzorcih tkiva, odvzetih med kirurskim
posegom.

Bolniki, ki so prejemali placebo in kemoterapijo, so v povprecju ziveli 26 mesecev do pojava dogodka.
Tega povprecnega Casa do pojava dogodka ni bilo mogoce izraCunati pri bolnikih, ki so prejemali
zdravilo Imfinzi in kemoterapijo, ker je bilo Stevilo bolnikov, pri katerih je prislo do dogodka, v ¢asu
analize premajhno. Takrat je do dogodka prislo pri priblizno 27 % bolnikov v skupini, ki je prejemala
zdravilo Imfinzi, in 37 % bolnikov v skupini, ki je prejemala placebo. Rezultati so pokazali tudi, da je
do popolnega patoloskega odziva prislo pri priblizno 17 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Imfinzi in
kemoterapijo, v primerjavi s priblizno 4 % bolnikov, ki so prejemali placebo in kemoterapijo.

Drobnocelicni rak pljuc

V glavni Studiji z 805 bolniki z razsejanim drobnoceli¢nim rakom pljuc so tisti, ki so prejemali
zdravilo Imfinzi skupaj s kemoterapijo, v povprecju Ziveli 13 meseceyv, tisti, ki so prejemali samo
kemoterapijo, pa 10 mesecev.

V drugi glavni Studiji so zdravilo Imfinzi primerjali s placebom pri 730 bolnikih z drobnoceli¢nim
rakom plju¢ v omejenem stadiju, pri katerih se bolezen po kemoradioterapiji na osnovi platine ni
poslabsala. Bolniki, ki so prejemali zdravilo Imfinzi, so v povprecju ziveli 55,9 meseca, bolniki, ki
so prejemali placebo, pa v povprecju 33,4 meseca. Prav tako so Ziveli dlje brez poslabsanja
bolezni: povprecno priblizno 16,6 meseca v primerjavi s povprecno 9,2 meseca pri bolnikih, ki so
prejemali placebo.

Rak biliarnega trakta

V Studiji s 685 bolniki z napredovalim rakom biliarnega trakta so bolniki, ki so prejemali
zdravilo Imfinzi ter gemcitabin in cisplatin, v povprecju ziveli 12,8 meseca v primerjavi z
11,5 meseca pri tistih, ki so prejemali placebo ter gemcitabin in cisplatin.

Hepatocelularni karcinom
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V glavni Studiji, v katero so bili vkljuceni bolniki z napredovalim hepatocelularnim rakom, ki pred
tem Se niso bili zdravljeni, je jemanje zdravila Imfinzi kot samostojnega zdravila in v kombinaciji s
tremelimumabom podaljsalo celokupni Cas prezZivetja bolnikov v primerjavi s standardnim
zdravljenjem (sorafenibom). Bolniki, ki so prejemali zdravilo Imfinzi kot samostojno zdravilo

(389 bolnikov) ali v kombinaciji s tremelimumabom (393 bolnikov), so v povprecju Ziveli 16,6
oziroma 16,4 meseca, bolniki, ki so prejemali sorafenib, pa 13,8 meseca (389 bolnikov).

Pri priblizno 17 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Imfinzi kot samostojno zdravilo, se je tumor
zmanjsal ali izginil, ta odziv pa je v povprecju trajal priblizno 17 mesecev. Pri priblizno 20 %
bolnikov, ki so zdravilo Imfinzi prejemali v kombinaciji s tremelimumabom, se je tumor zmanjsal
ali izginil, ta odziv pa je v povprecju trajal priblizno 22 mesecev. Pri priblizno 5 % bolnikov, ki so
prejemali sorafenib, je prislo do odziva na zdravljenje, ki je v povprecju trajal 18 mesecev.

Rak endometrija

V glavno studijo, sestavljeno iz dveh delov, je bilo vklju¢enih 718 bolnic z napredovalim ali
ponavljajo¢im se rakom endometrija, ki predhodno Se niso bile zdravljene.

V prvem delu studije, ki je trajal Sest ciklov zdravljenja (18 tednov), sta dve skupini bolnic
prejemali standardno zdravljenje (karboplatin in paklitaksel) ter zdravilo Imfinzi, tretja skupina pa
standardno zdravljenje in placebo. V drugem delu Studije so bile bolnice, pri katerih se bolezen od
zacetka zdravljenja ni poslabsala, vkljuCene v vzdrZevalno zdravljenje. Dve skupini bolnic, ki sta v
prvem delu Studije prejemali standardno zdravljenje in zdravilo Imfinzi, sta prejemali

zdravilo Imfinzi v kombinaciji z olaparibom ali zdravilo Imfinzi v kombinaciji s placebom; skupina
bolnic, ki je prejemala standardno zdravljenje in placebo, je nadaljevala zdravljenje samo s
placebom.

Bolnice, ki so v prvem delu prejemale standardno zdravljenje in zdravilo Imfinzi ter zdravilo Imfinzi
in placebo med vzdrzevalnim zdravljenjem, so v povprecju zZivele 10,2 meseca brez poslabsanja
bolezni. Pri bolnicah, ki so zacele s standardnim zdravljenjem v kombinaciji z zdravilom Imfinzi ter
vzdrzevalno zdravljenje nadaljevale z zdravilom Imfinzi in olaparibom, je to obdobje trajalo

15,1 meseca. Bolnice, ki so v prvem delu Studije prejemale standardno zdravljenje s placebom,
med vzdrZzevalnim zdravljenjem pa placebo, so v povprecju Zivele 9,6 meseca brez poslabsanja
bolezni. Podporne analize so pokazale koristnost vzdrzevalnega zdravljenja z zdravilom Imfinzi in
placebom ali zdravilom Imfinzi v kombinaciji z olaparibom pri bolnicah, pri katerih je prisotna
okvara MMR (dMMR). Pri bolnicah, pri katerih je rak brez okvare MMR (pMMR), so opazili koristi
zdravila Imfinzi v kombinaciji z olaparibom, ne pa tudi z zdravilom Imfinzi in placebom.

Misic¢no invazivni rak mehurja

V glavni studiji, v katero je bilo vklju¢enih 1 083 odraslih z misi¢no invazivnim rakom mehurja, ki
jih je bilo mogoce odstraniti s kirurSkim posegom, so bili bolniki razdeljeni v dve skupini. Prva
skupina je prejela zdravilo Imfinzi v kombinaciji z gemcitabinom in cisplatinom pred kirurskim
posegom za odstranitev mehurja in nadaljevala samo z zdravilom Imfinzi po kirurSkem posegu.
Druga skupina je pred kirurskim posegom prejela gemcitabin in cisplatin, pozneje pa ni prejela
nobenega nadaljnjega zdravljenja. Pri priblizno 35 % (187 od 533) bolnikov, ki so prejemali
zdravilo Imfinzi, se je rak ponovil, poslabsal ali so doziveli resne zaplete, vklju¢no s smrtjo,

35 mesecev po zacetku zdravljenja v primerjavi s priblizno 47 % bolnikov, ki niso prejemali
zdravila Imfinzi, tj. 28 mesecev po zacetku zdravljenja.
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Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Imfinzi?

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

Kadar se zdravilo Imfinzi daje samostojno, so najpogostejsi nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri vec
kot 1 od 10 bolnikov) kaselj, driska, izpuscaj, bolecine v sklepih, zvisana telesna temperatura, bolecine
v trebuhu, okuzbe nosu in grla, srbenje in hipotiroidizem (nezadostno delovanje scitnice).

Kadar se zdravilo Imfinzi daje skupaj s kemoterapijo, so najpogostejsi nezeleni ucinki (ki se lahko
pojavijo pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov) nevtropenija (nizka raven nevtrofilcev, ki se borijo proti
okuzbam), anemija (nizka raven rdecih krvnick), utrujenost, navzeja (siljenje na bruhanje),
trombocitopenija (nizka raven trombocitov v krvi), izpadanje las, zaprtje, zmanjsan tek, periferna
nevropatija (poskodbe Zivcev v rokah in nogah), bolecine v trebuhu, driska, izpuscaj, bruhanje,
levkopenija (nizka raven belih krvnih celic), zviSana telesna temperatura, bolecine v sklepih, kaselj,
srbenje, hipotiroidizem in povecana raven jetrnih encimov.

Kadar se zdravilo Imfinzi daje v kombinaciji s tremelimumabom in kemoterapijo za zdravljenje
nedrobnoceli¢nega raka pljuc, so najpogostejsi nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od
5 bolnikov) anemija, navzeja, nevtropenija, utrujenost, izpuscaj, trombocitopenija in driska.

Kadar se zdravilo Imfinzi daje skupaj s tremelimumabom za zdravljenje hepatocelularnega raka, so
najpogostejsi nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) izpuscaj, srbenje,
driska, bolecine v trebuhu, povisane ravni jetrnih encimov, zvisana telesna temperatura,
hipotiroidizem, kaselj in periferni edem (otekanje zlasti gleZznjev in stopal); povecana raven lipaze se
lahko pojavi pri 1 od 10 bolnikov.

Kadar se zdravilo Imfinzi daje skupaj s kemoterapijo, ¢emur sledi zdravljenje z zdravilom Imfinzi v
kombinaciji z olaparibom, so najpogostejsi nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od

5 bolnikov) anemija, navzeja, utrujenost, periferna nevropatija, izpadanje las, nevtropenija, zaprtje,
trombocitopenija, driska, bruhanje, bolecine v sklepih, izpuscaj, bolecCine v trebuhu, zmanjsan tek in
levkopenija.

Zakaj je bilo zdravilo Imfinzi odobreno v EU?

Dokazano je bilo, da zdravilo Imfinzi podaljSa Cas prezivetja bolnikov z lokalno napredovalim
nedrobnoceli¢nim rakom pljuc¢ in raka endometrija brez poslabsanja bolezni, in celokupni ¢as prezivetja
bolnikov z obseznim drobnoceli¢nim rakom plju¢, napredovalim hepatocelularnim karcinomom ali
napredovalim rakom biliarnega trakta. Vendar pa pri bolnicah z rakom endometrija obstajajo
negotovosti glede dolgorocnih koristi zdravljenja, ki bodo proucene v potekajocih Studijah. Zdravilo
Imfinzi je v kombinaciji s tremelimumabom imelo koristne ucinke pri bolnikih z nedrobnoceli¢nim
rakom pljuc in bolnikih s hepatocelularnim karcinomom. Uporaba zdravila Imfinzi pri bolnikih z lokalno
napredovalim nedrobnoceli¢nim rakom plju¢ je omejena na tiste, pri katerih rak tvori beljakovino PD-
L1, saj so jasno korist dokazali samo pri tej skupini bolnikov. Zdravilo Imfinzi je izkazalo koristi tudi pri
bolnikih z nedrobnoceli¢nim rakom pljué, ki ga je mogoce odstraniti s kirurskim posegom in pri katerih
obstaja veliko tveganje za ponovitev bolezni, vendar so za potrditev uc¢inka zdravljenja na celokupno
prezivetje bolnikov potrebni dolgorocni podatki.

V glavni Studiji so ugotovili, da je dodajanje zdravila Imfinzi standardni kemoterapiji pred kirurskim
posegom in po njem bolnikom z rakom mehurja, ki ga je mogoce odstraniti s kirurskim posegom,
pomagalo prepreciti ponovitev ali upocasniti napredovanje bolezni ter zmanjsati tveganje za smrt ali
druge zaplete, povezane z rakom.
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Nezeleni udinki zdravila Imfinzi veljajo za obvladljive, varnostni profil pa je sprejemljiv in v skladu s
profili podobnih zdravil.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Imfinzi vec¢je 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 Imfinzi?

Podjetje, ki trzi zdravilo Imfinzi, bo predlozilo koncne rezultate glavne Studije pri bolnicah z rakom
endometrija, da bi potrdilo dolgoro¢no korist zdravila v kombinaciji z olaparibom pri bolnicah, pri
katerih je prisotna okvara MMR, in vzdrzevalnega zdravljenja z zdravilom Imfinzi kot samostojnega
zdravila pri bolnicah, pri katerih je rak brez okvare MMR. Podjetje bo predlozilo tudi podatke o ucinku
zdravila Imfinzi na celokupno prezivetje bolnikov z nedrobnoceli¢nim rakom pljuc, ki ga je mogoce
odstraniti s kirurskim posegom.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Imfinzi
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Imfinzi stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Imfinzi, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Imfinzi

Za zdravilo Imfinzi je bilo 21. septembra 2018 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

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

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2025.
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