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Imlygic

talimogen laherparepvek

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Imlygic. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Imlygic ska anvandas.

Praktisk information om hur Imlygic ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Imlygic och vad anvands det for?

Imlygic ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla vuxna med melanom (en typ av
hudcancer) som inte kan avlagsnas kirurgiskt och som har spridit sig till andra delar av kroppen (men
inte till skelettet, lungorna, hjarnan och andra inre organ).

Imlygic ar en typ av lakemedel fér avancerad terapi som kallas "genterapiprodukt”. Det ar en typ av
lakemedel som verkar genom att fora in gener i kroppens celler. Det innehaller den aktiva substansen
talimogen laherparepvek.

Hur anvands Imlygic?

Behandling med Imlygic ska inledas och ges under dverinseende av en lakare med utbildning i
behandlingen av cancer.

Imlygic finns som en injektionsvatska, 16sning i tva olika styrkor. Det ges som en injektion i
melanomtumdrer. Den forsta dosen ges med den lagre styrkan av Imlygic, medan efterféljande doser
anvénder den hdgre styrkan. Den andra dosen ges tre veckor efter den férsta dosen och behandlingen
fortsatter varannan vecka under minst sex manader, om inte lakaren anser att patienten inte drar
nytta av lakemedlet. Den mangd som ska injiceras beror p& tumorens storlek och antalet tumdrer som
ska injiceras. Mer information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
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Hur verkar Imlygic?

Den aktiva substansen i Imlygic, talimogen laherparepvek, ar en typ av genterapi som kallas
”onkolytiskt virus”. Den har utvecklats fran forsvagade herpes simplex-virus 1 (munsarsvirus). Viruset
har andrats sa att det kan infektera och fortplanta sig inuti melanomceller. Imlygic anvander
melanomcellernas eget maskineri for att fortplanta sig, och tar slutligen dver melanomcellerna och
dodar dem. Aven om Imlygic kan komma in i friska celler, har det inte utformats for att det ska
fortplanta sig inuti dem.

Dessutom gor Imlygic att de infekterade melanomcellerna producerar ett protein som kallas GM-CSF.
Detta protein stimulerar patientens immunsystem (kroppens naturliga forsvar) att kdnna igen och
forstéra melanomceller.

Vilken nytta med Imlygic har visats i studierna?

Imlygic har studerats i en huvudstudie pa 436 patienter med melanom som inte kunde avlagsnas
kirurgiskt och hade spridit sig till andra delar av kroppen (men inte till skelettet och hjarnan). |
studien, som varade 24 manader, jamfordes Imlygic med GM-CSF injicerat under huden. Det viktigaste
mattet pa effekt var andelen patienter som svarade pa behandling och hos vilka svaret varade i minst
sex manader innan patienternas halsa forsamrades eller de behdvde annan behandling. Svaret pa
behandling definierades som en minskning p& minst 50 procent av tecknen p& melanom.

I undergruppen av patienter i studien (249 patienter) vars sjukdom inte hade spridit sig till lungorna
eller andra inre organ, hade 25 procent (41 av 163) av patienterna som behandlades med Imlygic ett
kvarstaende svar pa behandling, jamfort med omkring 1 procent (1 av 86) av patienterna som
behandlades med GM-CSF.

Vilka ar riskerna med Imlygic?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Imlygic (kan upptréda hos fler &n 1 av 4 personer) ar
trotthet, frossa, pyrexi (feber), illamaende, influensaliknande sjukdom och smarta pa injektionsstallet.
Dessa biverkningar var lindriga eller mattliga i svarighetsgrad. Den vanligaste allvarliga biverkningen
(upptrader hos omkring 2 av 100 personer) var cellulit (infektion i hudens dvre lager). Eftersom
Imlygic innehaller ett herpesvirus kan det ateraktiveras vid ett senare tillfalle och orsaka
herpesinfektioner sdsom munsar. Hos patienter med svagt immunsystem (t.ex. patienter med hiv) kan
Imlygic orsaka mer utbredd sjukdom. Imlygic far inte ges till patienter med allvarligt nedsatt
immunsystem, eftersom herpesinfektionen kan sprida sig till andra delar av kroppen om viruset
ateraktiveras. En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner som rapporterats for
Imlygic finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Imlygic?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) noterade att Imlygic &r en behandling med en ny
verkningsmekanism som kan vara ett vardefullt tillagg till befintliga behandlingar for framskridet
melanom som inte kan avlagsnas kirurgiskt, ett omrade med ett ouppfyllt medicinskt behov. Hos
patienter med melanom som inte kan avlagsnas kirurgiskt och har spridit sig till andra delar av
kroppen (men inte till skelettet, hjarnan eller lungorna) minskade melanomtumorerna langvarigt vid
behandling med Imlygic, aven om det annu inte ar kant om detta kommer att innebara langre
overlevnad. Vad galler sdkerheten tolererades Imlygic relativt val och de flesta av biverkningarna var
lindriga eller mattliga i svarighetsgrad. CHMP fann darfor att nyttan med Imlygic ar stérre an riskerna
och rekommenderade att Imlygic skulle godkannas for férsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Imlygic?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Imlygic anvands s sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Imlygic. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Foretaget har satt in ett kontrollerat distributionsprogram till kvalificerade centrum for att sékerstalla
att kraven pa kylforvaring och hantering iakttas och for att kontrollera distributionen till patienterna.
Som del av detta program kommer lakemedlet endast att tillhandahallas till lakare som har fatt
lampligt utbildningsmaterial om risken for herpesinfektion, sarskilt hos patienter med nedsatt
immunsystem, om risken for 6verfoéring av viruset till vardpersonal och andra nara kontakter till
patienten (oavsiktlig exponering), samt om de nédvandiga forsiktighetsatgarder som ska vidtas nar
lakemedlet administreras och kasseras. Ocksa patienterna kommer att f utbildningsmaterial liksom
ett patientkort som informerar om riskerna med lakemedlet och hur man undviker oavsiktlig
exponering for Imlygic.

Foretaget kommer dessutom att utféra tre studier for att narmare karakterisera nyttan och riskerna
med Imlygic, daribland en studie av Imlygic hos patienter med framskridet melanom som kan
avlagsnas kirurgiskt.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Imlygic

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer

information om behandling med Imlygic finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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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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