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Imjudo (tremelimumab)
Prehled pro pripravek Imjudo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Imjudo a k cemu se pouziva?

Imjudo je protinddorovy |éCivy pFipravek. Pouziva se k IéCbé téchto onemocnéni:

e hepatoceluldrni karcinom (typ nddorového onemocnéni jater) u dospélych pacientl, ktefi dosud
nebyli I&éCeni a jejichz onemocnéni je pokrocilé nebo neresektovatelné (nelze jej odstranit
chirurgicky). Pouziva se v kombinaci s durvalumabem, cozZ je jiné protinddorové IéCivo,

¢ nemalobunécny karcinom plic, ktery metastédzoval (rozsifil se do jinych ¢asti téla), u dospélych
pacientd, ktefi dosud nebyli 1é&eni. Podava se v kombinaci s durvalumabem (jinym protinddorovym
I&éCivem) a chemoterapii na bazi platiny v pfipadé, ze karcinom nevykazuje zadné mutace (zmény)
genl zvanych EGFR a ALK.

Pripravek Imjudo obsahuje léCivou latku tremelimumab.
Jak se pripravek Imjudo pouziva?

Vydej pfipravku Imjudo je vazan na lékarsky predpis. Lé¢bu musi zahajit a sledovat Iékaf, ktery ma
zkuSenosti s 1écbou nadorovych onemocnéni.

Pfipravek Imjudo se podava formou infuze (kapani) do zily po dobu pfiblizné jedné hodiny.

PFi 1éCbé hepatocelularniho karcinomu se pripravek Imjudo podava jednou, a to v kombinaci

s durvalumabem. Poté se podava kazdé Ctyfi tydny samotny durvalumab, dokud se onemocnéni
nezhorsi nebo nezadouci Uc¢inky nezacnou byt nepfijatelné.

PFi 1é¢bé nemalobunécného karcinomu plic se pripravek Imjudo podava v kombinaci s durvalumabem
a chemoterapii, dokud se onemocnéni nezhorsi nebo nezadouci uc¢inky neza¢nou byt neprijatelné,
pricemz se poda maximalné 5 davek.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Imjudo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci lékarnika.

Jak pFipravek Imjudo ptisobi?

Léciva latka v pFipravku Imjudo, tremelimumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny). Je

navrzena tak, aby se navazala na bilkovinu CTLA-4, ktera kontroluje aktivitu T-bunék, jez jsou soucasti
imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla), a blokovala ji. Blokovanim bilkoviny CTLA-
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4 zvysuje tento |IéCivy pripravek mnozstvi a aktivitu T-bunék, které mohou nasledné hubit nadorové
buriky. Pfedpoklada se, ze pripravek tak zpomaluje Sifeni nadorového onemocnéni.

Jaké pfFinosy pripravku Imjudo byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii u pacientl s pokrocilym hepatocelularnim karcinomem, ktefi dosud nebyli 1é&eni

a jejichz nador nelze odstranit chirurgicky, prodlouzil pfipravek Imjudo v kombinaci s durvalumabem
celkovou dobu pfeziti pacientl ve srovnani se standardni Ié¢bou (sorafenibem): pacienti, kterym byl
podavan piipravek Imjudo a durvalumab (393 pacientl), Zili v priméru 16,4 mésice, zatimco pacienti
lé¢eni sorafenibem (389 pacient) 13,8 mésice. U pFiblizné 20 % pacientl, kterym byl podavan
pfipravek Imjudo a durvalumab, se nador zmensil nebo zmizel, pficemz tato reakce pretrvala

v priméru priblizné 22 mésicl. U pacientl lé¢enych sorafenibem byla odpovéd na 1é¢bu zaznamenéna
u pfiblizn& 5 % osob, pfi¢emz pretrvala v priméru 18 mésica.

V hlavni studii u pacientl s metastazujicim nemalobun&&énym karcinomem plic Zilo 338 pacientd,
kterym byl podavan pripravek Imjudo v kombinaci s durvalumabem a chemoterapii, v priméru
v s _ O ’ . o 7 v ’ r v o v v s O . .

14 mesicu, zatimco 337 pacientu lécenych pouze chemoterapii zilo v prumeéru 12 meésicu. Pacienti,
kterym byl podavan pfipravek Imjudo v kombinaci s durvalumabem a chemoterapii, zili také déle bez
zhorseni onemocnéni: v priméru priblizné 6 mésicl, zatimco pacienti |é¢eni pouze chemoterapii 5

v s O
mésicu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Imjudo?

Uplny seznam nezadoucich ucink( a omezeni ptipravku Imjudo je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Imjudo v kombinaci s durvalumabem (které mohou
postihnout vice neZ 1 osobu z 10) jsou vyrazka, pruritus (svédéni), prijem, bolest bficha, zvy$ené
hladiny jaternich enzym(, horeka, hypotyredza (snizeni funkce titné zlazy), kasel a periferni edém
(otok, zejména kotnikl a chodidel).

Nejcastéjsimi zavaznymi nezddoucimi Ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou kolitida
(z&nét tlustého stfeva), prijem a pneumonie (zapal plic).

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Imjudo v kombinaci s durvalumabem a chemoterapii na
bazi platiny (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou anémie (nizké hladiny ¢ervenych
krvinek), nauzea (pocit na zvraceni), neutropenie (nizké hladiny neutrofilli, coz je typ bilych krvinek,
které bojuji s infekcemi), Gnava, snizena chut k jidlu, vyrazka, trombocytopenie (nizké hladiny
krevnich desti¢ek), prjem, leukopenie (nizké hladiny bilych krvinek), zacpa, zvraceni, zvy3ené hladiny
jaternich enzymd, horecka, infekce hornich cest dychacich (nosu a hrdla), pneumonie, hypotyredza,
bolest kloubt, kagel a pruritus.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
pneumonie, anémie, trombocytopenie, kolitida, prijem, hore¢ka a neutropenie s hore¢kou.

PFipravek Imjudo je ¢asto spojovan s nezadoucimi G¢inky souvisejicimi s pisobenim imunitniho
systému na télesné organy, jako je imunitné podminéna kolitida, hepatitida (zanét jater)
a hypotyreoza.

Na zakladé ceho byl pripravek Imjudo registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Imjudo prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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PFipravek Imjudo podavany v kombinaci s durvalumabem k |éCbé hepatocelularniho karcinomu nebo

v kombinaci s durvalumabem a chemoterapii k |é¢bé metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic
mUze v porovnani se standardni Ié¢bou prodlouzit dobu preZiti pacientl. Pri 1é¢bé hepatoceluldrniho
karcinomu mohou byt nezadouci Ucinky pfipravku Imjudo podavaného v kombinaci s durvalumabem
zavazné, nejsou vSak zavaznéjsi nez nezadouci Ucinky standardni |éCby. Pfi IéCbé nemalobunécného
karcinomu plic mohou byt nezadouci Ucinky pfi doplnéni pfipravku Imjudo a durvalumabu

k chemoterapii zdvazné, zejména v piipadé imunitné podminénych nezadoucich G&ink{, coz vyzaduje
preventivni opatfeni pfi 1é&bé slabsich nebo starsich pacientd.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Imjudo?

Spoleénost, kterd ptipravek Imjudo dodava na trh, musi zdravotnickym pracovniklim, ktefi tento
pripravek predepisuji, poskytnout edukacni materidly o potencidlnim riziku imunitné podminénych
nezadoucich G¢ink{. Pacienti také obdrzi od svého lékare kartu pacienta se souhrnem klicovych
informaci o bezpecnosti pfipravku.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Imjudo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Imjudo pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahladSena v souvislosti s pfipravkem Imjudo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Imjudo

PFipravku Imjudo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. Unora 2023.

Dalsi informace o pfipravku Imjudo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imjudo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2023.
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