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Imjudo (tremelimumab)
Az Imjudo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Imjudo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Imjudo egy daganatellenes gydgyszer. Az aldbbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

e hepatocellularis karcinoma (a majdaganat egy tipusa) olyan felnétt betegeknél, akiket korabban
nem kezeltek, és akiknek a betegsége el6rehaladott, vagy mdtéti dton nem tavolithato el (nem
reszekalhatd). Durvalumabbal, egy masik daganatellenes gydgyszerrel kombinalva alkalmazzak;

o Aattétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) nem kissejtes tiidédaganat (NSCLC) olyan felnott
betegeknél, akiket korabban nem kezeltek. Durvalumabbal és platinaalapu kemoterapiaval egyltt
alkalmazzak, ha a daganat nem hordoz mutacidokat (valtozdsokat) az igynevezett EGFR és ALK
génekben.

Az Imjudo hatdéanyaga a tremelimumab.
Hogyan kell alkalmazni az Imjudo-t?

Az Imjudo csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatos megbetegedések kezelésében jartas
orvosnak kell elkezdenie és felligyelnie.

Az Imjudo-t koérllbelll egy éran at tartoé vénas infazidban kell beadni.

Hepatocellularis karcindma kezelésére az Imjudo-t durvalumabbal kombinacidban, egyszeri adagban
kell beadni. Ezt kévetéen a durvalumab-kezelést négyhetente 6nmagaban kell alkalmazni mindaddig,
amig a betegség nem sulyosbodik, illetve a mellékhatasok elfogadhatatlannd nem valnak.

NSCLC kezelésére az Imjudo-t - legfeljebb 5 adagban - durvalumabbal és kemoterapiaval
kombinaciéban alkalmazzak mindaddig, amig a betegség nem sulyosbodik, illetve a mellékhatasok
elfogadhatatlanna nem valnak.

Az Imjudo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Imjudo?

Az Imjudo hatdanyaga, a tremelimumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védekezdrendszere) részét képez6 T-
sejtek aktivitasat szabalyozd egyik fehérjéhez, a CTLA-4-hez kot6djon és azt blokkolja. A CTLA-4
blokkolasaval a gydgyszer néveli a T-sejtek szamat és aktivitasat, amelyek igy elpusztithatjak a
daganatsejteket. Ez varhatdan lelassitja a daganat terjedését.

Milyen elényei voltak az Imjudo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgdlatban, amelybe olyan, el6rehaladott hepatocelluldris karcinomaban szenvedé betegeket
vontak be, akiket korabban nem kezeltek és akiknél a daganat mitéti Uton nem volt eltavolithatd, a
durvalumabbal kombinaciéban alkalmazott Imjudo a standard kezeléssel (szorafenib) 6sszehasonlitva
novelte a betegek teljes tulélési idejét: az Imjudo-t és durvalumabot kapoé betegek (393 beteg)
atlagosan 16,4 honapig éltek, mig a szorafenibbel kezelt betegeknél (389 beteg) ez az id6tartam 13,8
hénap volt. Az Imjudo-t durvalumabbal kombinaciéban kapd betegek korilbelll 20%-anal a daganat
kisebb lett vagy eltlint, és ez a valasz atlagosan kértlbelll 22 hénapig tartott. A szorafenibbel kezelt
betegek korilbellil 5%-a reagalt a kezelésre, és a valasz az 6 esetlikben atlagosan 18 hoénapig tartott.

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 338, attétes NSCLC-ben szenvedd beteg vett részt, az Imjudo-t
durvalumabbal és kemoterapiaval kombinacioban kapd betegek atlagosan 14 hdnapig éltek, mig a
kizarélag kemoterapiaval kezelt 337 betegnél ez az id6tartam 12 hénap volt. Ezeknél a betegeknél a
betegség sulyosbodasaig eltelt id6 is hosszabb volt: atlagosan kérilbellil 6 hdnap, szemben a csak
kemoterapiat kapd betegeknél tapasztalt 5 hénappal.

Milyen kockazatokkal jar az Imjudo alkalmazasa?

Az Imjudo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A durvalumabbal kombinaciéban alkalmazott Imjudo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb
mint 1-nél jelentkezhet) a borkilités, a viszketés, a hasmenés, a hasi fajdalom, a majenzimek
megemelkedett szintje, a 1az, a pajzsmirigy-alulm(ikodés, a kohtgés és a periféridas 6déma (kilondsen
a boka és a labfej duzzanata).

A leggyakoribb sulyos mellékhatdsok (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
vastagbélgyulladas (kolitisz), a hasmenés és a tlidégyulladas (tudo6fertézés).

A durvalumabbal és platinaalapu kemoterapiaval kombinaciéban alkalmazott Imjudo leggyakoribb
mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység (a vorosvértestek
alacsony szintje), a hanyinger, a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a fertézések ellen
védelmet biztositd neutrofileknek az alacsony szintje), a faradtsag, a csokkent étvagy, a kiltés, a
trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), a hasmenés, a leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam),
a székrekedés, a hanyas, a majenzimek megemelkedett szintje, a 13z, a fels6 Iéguti (orr- és garat-)
fert6zések, a tiddgyulladas, a pajzsmirigy-alulmikoédés, az izlleti fajdalom, a kohotgés és a viszketés.

A leggyakoribb stlyos mellékhatasok (10 beteg kozl legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a tlidégyulladas, a
vérszegénység, a trombocitopénia, a vastagbélgyulladas, a hasmenés, a 1az és a lazas neutropénia.

Az Imjudo-kezeléshez gyakran tarsulnak az immunrendszernek a beteg szerveit érintd aktivitasaval
kapcsolatos mellékhatasok, mint példaul az immunmedidlt vastagbélgyulladas, a majgyulladas, illetve
a pajzsmirigy-alulmikodés.
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Miért engedélyezték az Imjudo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Imjudo alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A hepatocellularis karcindma kezelésére durvalumabbal kombinacidban, illetve az attétes NSCLC
kezelésére durvalumabbal és kemoterapiaval kombinacidban alkalmazott Imjudo a standard terapiahoz
képest megnovelheti a betegek tulélési idejét. Hepatocellularis karcindma kezelése soran a
durvalumabbal kombinacidban alkalmazott Imjudo mellékhatasai sulyosak lehetnek, de nem
sulyosabbak, mint a standard kezelés mellékhatasai. NSCLC kezelése esetében a kemoterapia
kiegészitéseként alkalmazott Imjudo és durvalumab mellékhatasai - kilonésen az immunrendszerrel
kapcsolatos mellékhatasok tekintetében - sulyosak lehetnek, és alkalmazasuk korultekintést igényel
legyenglilt vagy id6s betegek kezelése soran.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Imjudo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Imjudo-t forgalmazé vallalatnak oktatéanyagokat kell a gyogyszert feliré egészségiigyi
szakemberek rendelkezésére bocsatania az immunrendszerrel kapcsolatos mellékhatasok potencialis
kockazatairdl. A betegek egy figyelmeztetd kartyat is kapnak kezelGorvosuktol, amely 6sszefoglalja a
gyogyszerre vonatkozo legfontosabb biztonsagossagi informacidkat.

Az Imjudo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Imjudo alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Imjudo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Imjudo-val kapcsolatos egyéb informacio

2023. februar 20-an az Imjudo az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Imjudo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imjudo.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 07-2023.
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