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Imjudo (tremelimumab)
Um resumo sobre Imjudo e por que esta autorizado na UE

O que é Imjudo e para que é utilizado?

Imjudo é um medicamento contra o cancro. E utilizado no tratamento de:

e carcinoma hepatocelular (um tipo de cancro do figado) em doentes adultos que ndo tinham
recebido tratamento anterior e cuja doenca é avangada ou irressecavel (ndo pode ser removida por
cirurgia). E utilizado em associacdo com durvalumab, outro medicamento contra o cancro;

e cancro do pulmdo de células ndao-pequenas (CPCNP) metastatico (espalhado para outras partes do
corpo) em adultos que ndo foram tratados anteriormente. E administrado em associacdo com
durvalumab e quimioterapia a base de platina e é utilizado quando o cancro ndo apresenta
mutacoOes (alteragbes) nos chamados genes EGFR e ALK.

Imjudo contém a substancia ativa tremelimumab.

Como se utiliza Imjudo?

Imjudo s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no tratamento do cancro.

Imjudo é administrado por perfusdo (administragdo gota a gota) numa veia, com a duracdo de cerca
de uma hora.

No tratamento do carcinoma hepatocelular, Imjudo é administrado uma vez, em associacdo com
durvalumab. Em seguida, o tratamento com durvalumab é administrado a cada quatro semanas, em
monoterapia, até que a doencga piore ou que os efeitos secundarios se tornem inaceitaveis.

Para o tratamento do CPCNP, Imjudo é administrado em associagdo com durvalumab e quimioterapia
até ao agravamento da doenca ou até os efeitos secundarios se tornarem inaceitaveis, até um maximo
de 5 doses.

Para mais informag0es sobre a utilizagdo de Imjudo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Imjudo?

A substancia ativa de Imjudo, o tremelimumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina). Foi
concebido para se ligar e bloquear a CTLA-4, uma proteina que controla a atividade das células T, que
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fazem parte do sistema imunitario (as defesas naturais do organismo). Ao bloquear a CTLA-4, o
medicamento aumenta o nimero e a atividade das células T, que podem entdo matar as células
cancerosas. Espera-se que esta agdo abrande a disseminacao do cancro.

Quais os beneficios demonstrados por Imjudo durante os estudos?

Num estudo principal em doentes com carcinoma hepatocelular avangado nao tratado anteriormente e
cujo cancro ndo podia ser removido por cirurgia, Imjudo em associagdo com durvalumab aumentou o
tempo de vida global dos doentes em comparagdao com o tratamento padrdo (sorafenib): os doentes
gue receberam Imjudo em associacao com durvalumab (393 doentes) viveram, em média,

16,4 meses, em comparacao com 13,8 meses nos doentes que receberam sorafenib (389 doentes).
Em cerca de 20 % dos doentes que receberam Imjudo e durvalumab, o tumor diminuiu ou
desapareceu e esta resposta durou cerca de 22 meses, em média. Cerca de 5 % dos doentes que
receberam sorafenib apresentaram uma resposta ao tratamento e a sua resposta teve uma duragao
média de 18 meses.

Num estudo principal em doentes com CPNPC metastatico, 338 doentes que receberam Imjudo em
associacdo com durvalumab e quimioterapia viveram, em média, 14 meses, em comparacdo com

12 meses nos 337 doentes que receberam apenas quimioterapia. Viveram também mais tempo sem
agravamento da doenga: em média, cerca de 6 meses, em comparagdo com 5 meses nos doentes que
receberam apenas quimioterapia.

Quais sao os riscos associados a Imjudo?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizagdo de Imjudo, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Imjudo em associacdo com durvalumab (que
podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) incluem erupcdo cutanea, prurido (comichdo), diarreia,
dor abdominal (dor de barriga), aumento dos niveis de enzimas hepaticas, febre, hipotiroidismo
(glandula tiroide pouco ativa), tosse e edema periférico (inchaco, especialmente dos tornozelos e dos

pés).

Os efeitos secundarios graves mais frequentes (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem
colite (inflamagao no intestino grosso), diarreia e pneumonia (infecdo dos pulmdes).

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Imjudo em associacdo com o durvalumab e a
quimioterapia a base de platina- (que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) incluem anemia
(niveis baixos de gldbulos vermelhos), nduseas (sensacdo de enjoo), neutropenia (niveis baixos de
neutroéfilos, um tipo de gldbulo branco que combate as infegdes), cansago, diminuicdo do apetite,
erupcdo cutdnea, trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas), diarreia, leucopenia (niveis baixos de
globulos brancos), obstipacao (prisdo de ventre), vomitos, aumento dos niveis de enzimas hepaticas,
febre, infegdes do trato respiratério superior (nariz e garganta), pneumonia, hipotiroidismo, dor nas
articulagdes, tosse e prurido.

Os efeitos secundarios graves mais frequentes (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem
pneumonia, anemia, trombocitopenia, colite, diarreia, febre e neutropenia com febre.

Imjudo estad habitualmente associado a efeitos secundarios relacionados com a atividade do sistema
imunitario nos 6rgdos do organismo, tais como colite imunomediada, hepatite (inflamacdo do figado) e
hipotiroidismo.
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Por que esta Imjudo autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Imjudo sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

O Imjudo, administrado em associacdao com durvalumab para o tratamento do carcinoma hepatocelular
ou com durvalumab e quimioterapia para o tratamento do CPCNP metastatico, pode aumentar o tempo
de vida dos doentes em comparagdo com o tratamento padrdao. No tratamento do carcinoma
hepatocelular, os efeitos secundarios com Imjudo administrado em associagdo com durvalumab podem
ser graves, mas ndo sao mais graves do que os da terapéutica padrdo. Para o tratamento do CPCNP, a
adicdo de Imjudo e durvalumab a quimioterapia, em particular no que se refere aos efeitos
secundarios relacionados com o sistema imunitario, pode ser grave e justificar a precaugdo no
tratamento de doentes frageis ou idosos.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Imjudo?

A empresa que comercializa Imjudo tem de fornecer aos profissionais de salde que prescrevam o
medicamento materiais informativos sobre o potencial risco de efeitos secundarios relacionados com o
sistema imunitario. Os doentes receberdo também um cartdo de alerta do seu médico com o resumo
das principais informag0es de seguranca relativas ao medicamento.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Imjudo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Imjudo sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Imjudo sdao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger as doentes.

Outras informacoes sobre Imjudo

Em 20 de fevereiro de 2023, Imjudo recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacoes sobre Imjudo podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imjudo.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 07-2023.
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