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Imjudo (tremelimumab)
Prezentare generala a Imjudo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Imjudo si pentru ce se utilizeaza?

Imjudo este un medicament impotriva cancerului. Se utilizeaza pentru a trata:

e carcinomul hepatocelular (un tip de cancer la ficat) la pacientii adulti care nu au fost tratati anterior
si la care cancerul este in stadiu avansat sau nerezecabil (nu poate fi indepartat pe cale
chirurgicala). Se utilizeaza in asociere cu durvalumab, alt medicament impotriva cancerului;

e cancerul pulmonar fara celule mici (NSCLC) metastazat (care s-a raspandit la alte parti ale
organismului), la pacienti adulti netratati anterior. Se administreaza impreuna cu durvalumab si
chimioterapie pe baza de platina si se utilizeaza cand cancerul nu are mutatii (modificari) ale asa-
numitelor gene EGFR si ALK.

Imjudo contine substanta activa tremelimumab.

Cum se utilizeaza Imjudo?

Imjudo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul cancerului.

Imjudo se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in venad), care dureaza
aproximativ o ora.

Pentru tratamentul carcinomului hepatocelular, Imjudo se administreaza o singura data, in asociere cu
durvalumab. Dupa aceea, tratamentul cu durvalumab se administreaza o data la patru saptamani in
monoterapie, pana se agraveaza boala sau reactiile adverse devin inacceptabile.

Pentru tratamentul NSCLC, Imjudo se administreaza in asociere cu durvalumab si chimioterapie,
maximum 5 doze, pana cand boala se agraveaza sau reactiile adverse devin inacceptabile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Imjudo, cititi prospectul sau adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Imjudo?

Substanta activa din Imjudo, tremelimumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina),
conceput sa se lege si sa blocheze CTLA-4, o proteina care controleaza activitatea celulelor T, care fac
parte din sistemul imunitar (mecanismul natural de apdrare al organismului). Prin blocarea CTLA-4,
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medicamentul mareste numarul si activitatea celulelor T, care pot distruge apoi celulele canceroase. Se
preconizeaza ca astfel se incetineste raspandirea cancerului.

Ce beneficii a prezentat Imjudo pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal la pacienti cu carcinom hepatocelular in stadiu avansat care nu mai fuseser3
tratati anterior si la care cancerul nu poate fi indepartat pe cale chirurgicald, Imjudo in asociere cu
durvalumab a marit durata totala de viata a pacientilor in comparatie cu tratamentul standard
(sorafenib): pacientii care au primit Imjudo plus durvalumab (393 de pacienti) au trait in medie

16,4 luni, fata de 13,8 luni in cazul celor care au primit sorafenib (389 de pacienti). La aproximativ

20 % din pacientii carora li s-a administrat Imjudo si durvalumab, tumoarea s-a micsorat sau a
disparut, iar raspunsul a durat in medie aproximativ 22 de luni. Aproximativ 5 % din pacientii carora li
s-a administrat sorafenib au raspuns la tratament, iar raspunsul a durat in medie 18 luni.

Intr-un studiu principal la pacienti cu NSCLC metastazat, 338 de pacienti cérora li s-a administrat
Imjudo in asociere cu durvalumab si chimioterapie au trait in medie 14 luni, fata de 12 luni in cazul a
337 de pacienti care au facut numai chimioterapie. De asemenea, pacientii au trait mai mult fara
agravarea bolii: in medie, aproximativ 6 luni, fatd de 5 luni in cazul pacientilor care au facut numai
chimioterapie.

Care sunt riscurile asociate cu Imjudo?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Imjudo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Imjudo in asociere cu durvalumab (care pot afecta mai
mult de 1 persoana din 10) sunt eruptii pe piele, prurit (mancarime), diaree, dureri abdominale (de
burta), valori mari de enzime hepatice, febra, hipotiroidism (activitate scazuta a glandei tiroide), tuse
si edem periferic (umflare, in special a gleznelor si picioarelor).

Cele mai frecvente reactii adverse grave (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt colita
(inflamatie a intestinului gros), diaree si pneumonie (infectie la plamani).

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Imjudo in asociere cu durvalumab si chimioterapie pe
baza de platina (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt anemie (numar mic de globule
rosii), greatd, neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe care combat infectia),
oboseald, scaderea poftei de mancare, eruptii pe piele, trombocitopenie (numar mic de trombocite),
diaree, leucopenie (numar mic de globule albe), constipatie, varsaturi, valori crescute ale enzimelor
hepatice, febra, infectii ale cdilor respiratorii superioare (nas si gat), infectii, pneumonie, hipotiroidism,
dureri articulare, tuse si mancarime.

Cele mai frecvente reactii adverse grave (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt pneumonie,
anemie, trombocitopenie, colita, diaree, febra si neutropenie cu febra.

Imjudo este asociat frecvent cu reactii adverse legate de activitatea sistemului imunitar asupra
organelor corpului, de exemplu colitd mediata imun, hepatita (inflamatie a ficatului) si hipotiroidism.

De ce a fost autorizat Imjudo in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Imjudo sunt mai mari decét riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Administrat in asociere cu durvalumab pentru tratamentul carcinomului hepatocelular sau cu
durvalumab si chimioterapie pentru tratamentul NSCLC metastazat, Imjudo poate mari durata de viata
a pacientilor fata de tratamentul standard. In tratamentul carcinomului hepatocelular, reactiile adverse
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asociate cu Imjudo administrat in asociere cu durvalumab pot fi grave, dar nu sunt mai grave decat
cele din tratamentul standard. In tratamentul NSCLC, addugarea de Imjudo si durvalumab la
chimioterapie, in special in ceea ce priveste reactiile adverse legate de imunitate, poate fi grava si
justificd masuri de precautie in tratamentul pacientilor fragili sau varstnici.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Imjudo?

Compania care comercializeaza Imjudo trebuie sa furnizeze personalului medical care prescrie
medicamentul materiale educationale cu privire la riscul potential de reactii adverse legate de
imunitate. De asemenea, pacientii vor primi de la medicul lor un card de avertizare in care sunt
rezumate principalele informatii referitoare la siguranta medicamentului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Imjudo, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Imjudo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Imjudo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Imjudo

Imjudo a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 20 februarie 2023.

Mai multe informatii despre Imjudo sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imjudo.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2023.
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