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Imreplys (sargramostim)
Sammanfattning av Imreplys och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Imreplys och vad anvands det for?

Imreplys &r ett lakemedel som anvéands for att behandla personer i alla dldrar som har utsatts fér hoga
stralningsnivaer under en kort period, vilket kan leda till benmé&rgsskador och utveckling av
hematopoetiskt akut stralningssyndrom (Haematopoietic Acute Radiation Syndrome, H-ARS). Patienter
med H-ARS producerar inte tillrdckligt med nya blodkroppar. Detta leder till féljande:

e Lagt antal vita blodkroppar, vilket 6kar risken fér infektioner.
e L3gt antal réda blodkroppar, vilket leder till anemi.

e Lagt antal blodplattar (komponenter som hjalper blodet att koagulera), vilket dkar risken for
blédning.

Lakemedlet ska anvdndas i enlighet med officiella rekommendationer fér radiologiska eller nukledra
nodsituationer.

Imreplys innehadller den aktiva substansen sargramostim.

Hur anvdnds Imreplys?

Imreplys &r receptbelagt. Behandlingen ska inledas sa snart som mdjligt efter exponering for hdga
stralningsdoser om patienten visar tecken pa H-ARS eller om laboratorietester bekréftar detta.

Imreplys ska ges en gadng om dagen som en subkutan injektion i buk, 13r eller dverarm. Vid allvarliga
biverkningar kan lakaren behéva minska dosen eller avbryta behandlingen. Patientens blodcellsnivaer
maste 6vervakas regelbundet. Behandlingen ska fortsétta tills blodprov visar att nivderna av neutrofiler
(en typ av vita blodkroppar som bekampar infektioner) har legat 6ver en miniminivd minst tre dagar i
foljd. Patienter och vardare kan sjilva injicera Imreplys efter instruktion.

F6r mer information om hur du anvander Imreplys, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Imreplys?

Den aktiva substansen i Imreplys, sargramostim, ar mycket lik proteinet granulocyt-
makrofagkolonistimulerande faktor (GM-CSF). Det verkar p& samma satt som naturligt GM-CSF i

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

kroppen genom att stimulera benmargen att producera fler vita blodkroppar, daribland neutrofiler,
réda blodkroppar och blodpléttar. Genom att hdja nivderna bidrar sargramostim till att aterstalla
immunsystemet och minska risken fér infektion och blédning hos personer som drabbats av H-ARS.

Vilka fordelar med Imreplys har visats i studierna?

Att utsatta manniskor for stralning &r oetiskt, och att genomfora studier efter avsiktlig eller oavsiktlig
exponering fér hdga straldoser &r inte genomférbart. Darfor har inga studier for att bedéma Imreplys
effekt hos manniskor utférts. Imreplys effektivitet utvarderades darfor pd grundval av tre studier pa
6ver 500 apor som exponerats for stralning. Nar Imreplys pabérjades inom tvad dagar efter att de
utsatts for stralning minskade antalet dédsfall hos apor som fick Imreplys med mellan 18 och 36
procentenheter jamfort med de som fick placebo (overksam behandling). Studierna visade ocksa att de
apor som fick Imreplys hade en 6kad nivad av neutrofiler och trombocyter samt minskade infektioner.

Imreplys sikerhet utvdrderades genom studier p& manniskor (vuxna och barn). I dessa studier gavs
Imreplys till friska personer samt till personer som hade fatt strdlningsbehandling mot cancer.

Vilka ar riskerna med Imreplys?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Imreplys finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Imreplys (kan forekomma hos fler én 1 av 10
anvandare) nar lakemedlet ges intravendst till patienter med blodcancer ar feber utan infektion, diarré,
krakningar, hudreaktioner, utslag, svaghet, metabola laboratorieavvikelser (onormala blod- eller
urinprovvarden), allmén sjukdomskénsla, héga blodsockernivder, buksmarta, viktminskning, laga
albuminnivder (ett blodprotein), kldda, gastrointestinal blédning (blédning i mage och tarm), frossa,
faryngit (halsont), skelettsmarta, bréstsmarta, hypomagnesemi (I8ga magnesiumnivaer), hematemes
(blodkrékningar), artralgi (ledsmaérta), angest och 6gonblddning.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste ar allvarliga éverkanslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner), inklusive anafylaxi, hemodynamiskt 6dem (vatskeretention), vatskeutgjutning (onormala
samlingar av vétska i ihdliga utrymmen eller mellan vavnader i kroppen) och vétskedverbelastning
samt supraventrikuldara arytmier (en typ av oregelbundna hjartslag eller hjartrubbningar).

Varfor ar Imreplys godkant i EU?

Vid tidpunkten for godkédnnandet fanns det inga godkdanda behandlingar for H-ARS, vilket ar ett
livshotande tillstdnd. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) sag darfor att det féreldg ett stort
medicinskt behov.

Myndigheten bedémde att Imreplys &r effektivt vid behandling av H-ARS, baserat pa studier pa apor.
Ldakemedlets sdkerhet utvarderades hos patienter med hematologiska (blod-)sjukdomar som
behandlades med helkroppsbestrdlning. Detta ansdgs godtagbart eftersom dess sékerhet forvantas
vara likvardig hos personer med H-ARS. Biverkningarna var framst lindriga till mattliga och
6verensstamde med den faststéllda sakerhetsprofilen for andra godkdanda lakemedel i samma klass.

EMA fann darfor att fordelarna med Imreplys ar stérre an riskerna och att Imreplys kan godkdannas for
forsaljning i EU.

Imreplys har godkants enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall”. Detta innebar att det inte
varit méjligt att fa fullsténdig information om Imreplys av etiska skél. Féretaget maste ldmna in
ytterligare data om Imreplys. Féretaget maste 1amna in en studie om Imreplys verkan och sikerhet
om ldkemedlet ges till personer som exponeras for hdga doser av strdlning samt arliga uppdateringar
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av all ny information om sdkerheten och effekten hos sargramostim. EMA kommer att granska ny
information om produkten varje ar.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Imreplys?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter bor
iaktta for saker och effektiv anvandning av Imreplys har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Imreplys kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som rapporteras fér Imreplys utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder
vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Imreplys

Mer information om Imreplys finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imreplys.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2025.
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