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Povzetek EPAR za javnost

Imlygic

talimogen laherparepvek

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Imlygic. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Imlygic naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Imlygic in za kaj se uporablja?

Imlygic je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja pri odraslih z melanomom (vrsto koznega raka),
ki ga ni mogoce kirurSko odstraniti in se je ze razSiril na druge dele telesa (vendar ne na kosti, pljuca,
mozgane in druge notranje organe).

Zdravilo Imlygic spada v skupino zdravil za napredno zdravljenje, ki se imenujejo ,,zdravila za gensko
zdravljenje“. Gre za skupino zdravil, ki delujejo tako, da prenesejo gene v celice v telesu. Vsebuje
zdravilno ucinkovino talimogen laherparepvek.

Kako se zdravilo Imlygic uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Imlygic se sme uvesti in izvajati pod nadzorom zdravnika, ki ima izkusnje z
zdravljenjem raka.

Zdravilo Imlygic je na voljo v obliki raztopine za injiciranje v dveh razli¢nih jakostih. Daje se z injekcijo
v melanomske tumorje. Pri prvem odmerku se uporabi manjSa jakost zdravila Imlygic, pri vseh
naslednjih pa vecja. Drugi odmerek se da tri tedne po prvem odmerku, zdravljenje pa se nadaljuje na
dva tedna vsaj Sest mesecev, razen Ce zdravnik oceni, da bolniku zdravilo ne koristi. Injicirana kolicina
je odvisna od velikosti in 3tevila tumorjev. Za vec informacij glejte povzetek glavnih znacilnosti
zdravila (ki je prav tako del EPAR).
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Kako zdravilo Imlygic deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Imlygic, talimogen laherparepvek, je vrsta zdravila za gensko
zdravljenje, imenovana ,onkoliti¢ni virus“. Pridobljen je iz oslabljenega virusa herpes simpleks tipa 1
(virus herpes na ustnicah). Ta virus je spremenjen tako, da lahko okuZi celice melanoma in se v njih
razmnozuje. Zdravilo Imlygic za razmnoZzZevanje uporablja mehanizem celic melanoma ter jih s tem
s¢asoma preobremeni in unici. Ceprav lahko zdravilo Imlygic vstopa tudi v zdrave celice, ni zasnovano
tako, da bi se v njih razmnozevalo.

Poleg tega zdravilo Imlygic v okuzenih celicah melanoma sprozi proizvodnjo beljakovine, imenovane
GM-CSF. Ta beljakovina spodbuja bolnikov imunski sistem (naravno obrambo telesa), da prepozna in
unici celice melanoma.

KaksSne koristi je zdravilo Imlygic izkazalo v Studijah?

Zdravilo Imlygic so proucevali v glavni studiji, v katero je bilo vkljucenih 436 bolnikov z melanomom,
ki ga ni mogoce kirurSko odstraniti in se je razsiril na druge dele telesa (vendar ne na kosti ali
mozgane). V Studiji, ki je trajala 24 mesecev, so zdravilo Imlygic primerjali s podkoZno injiciranim GM-
CSF. Glavno merilo ucinkovitosti je bil delez bolnikov, ki so se odzvali na zdravljenje in pri katerih je
odziv trajal vsaj Sest mesecev, preden se je bolnikovo zdravstveno stanje poslabSalo ali je potreboval
drugo vrsto zdravljenja. Odziv na zdravljenje je bil opredeljen kot vsaj 50-odstotno zmanj3anje znakov
melanoma.

V podskupini bolnikov v $tudiji (249 bolnikov), pri katerih se bolezen ni razsirila na pljuca ali druge
notranje organe, je do trajnega odziva na zdravljenje prislo pri 25 % (41 od 163) bolnikov, zdravljenih
z zdravilom Imlygic, in pri priblizno 1 % (1 od 86) bolnikov, zdravljenih z GM-CSF.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Imlygic?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Imlygic (ki lahko prizadenejo vec kot 1 osebo od 4) so
utrujenost, mrzlica, pireksija (zviSana telesna temperatura), navzeja (slabost), gripi podobna bolezen
in bolec¢ina na mestu injiciranja. Vecina teh nezelenih ucinkov je bila blaga ali zmerna. Najpogostejsi
resni nezeleni ucinek (ki je prizadel priblizno 2 osebi od 100) je bil celulitis (okuZba zgornjih plasti
koze). Ker zdravilo Imlygic vsebuje virus herpes, se lahko pozneje ponovno aktivira in povzroci
herpesne okuzbe, kot je herpes na ustnici. Pri bolnikih z oslabljenim imunskim sistemom (npr. bolnikih
z virusom HIV) lahko zdravilo Imlygic povzroci bolj razsirjeno bolezen. Zdravilo Imlygic se ne sme
uporabljati pri bolnikih z mo¢no oslabljenim imunskim sistemom, ker se herpesna okuzba v primeru
ponovne aktivacije virusa lahko razsiri na druge dele telesa. Za celoten seznam nezelenih udinkov in
omejitev, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Imlygic, glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Imlygic odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je opozoril, da ima zdravilo
Imlygic nov mehanizem delovanja, ki je lahko dragocen dodatek obstojecim nacinom zdravljenja za
napredovali melanom, ki ga ni mogoce kirursko odstraniti, tj. na podrocju, kjer medicinske potrebe
ostajajo neizpolnjene. Z zdravljenjem z zdravilom Imlygic so pri bolnikih z melanomom, ki ga ni
mogoce kirursko odstraniti in se je razsiril na druge dele telesa (vendar ne na kosti, mozgane ali
pljuca), dokazali dolgotrajno zmanjsanje melanomskih tumorjev, vendar Se ni jasno, ali to pomeni tudi
daljse prezivetje. Kar zadeva varnost, so bolniki zdravilo Imlygic sorazmerno dobro prenasali, vecina
nezelenih udinkov je bila namrec blaga ali zmerna. Odbor je zato zakljucil, da so koristi zdravila Imlygic
vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Imlygic?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Imlygic je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila Imlygic in navodilo za njegovo
uporabo vklju¢ene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati
zdravstveni delavci in bolniki.

Druzba je vzpostavila program nadzorovanega izdajanja v kvalificirane centre, s ¢imer se zagotavlja
upoStevanje zahtev za hladno shranjevanje in ravnanje ter nadzoruje izdajanje bolnikom. Kot del tega
programa bo to zdravilo izdano samo zdravnikom, ki so prejeli ustrezno izobrazevalno gradivo o
tveganjih za herpesno okuzbo, zlasti pri bolnikih z oslabljenim imunskim sistemom, o tveganju za
prenos virusa na zdravstvene delavce ali druge osebe, ki prihajajo v tesen stik z bolnikom (naklju¢na
izpostavljenost), in o potrebnih previdnostnih ukrepih pri dajanju in odstranjevanju zdravila. Tudi
bolniki bodo prejeli izobrazevalno gradivo in opozorilno kartico, ki bo vsebovala informacije o
tveganjih, povezanih z zdravilom, in kako se izogniti nakljucni izpostavljenosti zdravilu Imlygic.

Druzba bo izvedla tudi tri Studije, s katerimi bodo nadalje opredelili koristi in tveganja zdravila Imlygic,
vkljucéno s Studijo zdravila Imlygic pri bolnikih z napredovalim melanomom, ki se lahko kirursko
odstrani.

Dodatne informacije so na voljo v povzetku nacrta obvladovanja tvegani.

Druge informacije o zdravilu Imlygic

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) in povzetek nacrta obvladovanja tveganj za
zdravilo Imlygic sta na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Imlygic

preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.
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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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002771/human_med_001941.jsp
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