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Imfinzi (durvalumab)
Az Imfinzi-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Imfinzi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Imfinzi a tid6édaganat kezelésére szolgald gydgyszer. Az alabbi betegségekben szenvedo
feln6tteknél alkalmazzak:

¢ nem kissejtes tidédaganat (NSCLC), amely helyileg elérehaladott (a tidékornyéki szovetekre
terjedt, de a szervezet mas részeire nem) és sebészeti beavatkozassal nem tavolithaté el, de
sugarkezelést és platinaalapu kemoterapiat (a daganatok kezelésére szolgald gydgyszerek)
kévet6en nem sulyosbodik. Az Imfinzi-t 6nmagaban és csak akkor alkalmazzak, ha a daganat egy
PD-L1 nevd( fehérjét termel;

e atldon kivilre terjedt (attétes) NSCLC. Az Imfinzi-t tremelimumabbal (egy masik daganatellenes
gyogyszer) és platinaalapu kemoterapiaval egyltt alkalmazzak abban az esetben, ha a daganat
nem hordoz mutdciot (elvaltozast) az ugynevezett EGFR és ALK génekben;

e kissejtes tlidédaganat (SCLC), amely a tlid6n belll szétterjedt vagy a szervezet mas részeire is
atterjedt (kiterjedt stadiumu SCLC), és korabban nem kezelték. Az Imfinzi-t etopoziddal és
karboplatinnal vagy ciszplatinnal (kemoterapids gydgyszerek) egyutt alkalmazzak;

e epelti daganat (BTC), az epevezetékek (a majbdl és az epehdlyagbdl a bélbe epét szallitd
vezetékek) daganatos megbetegedése. A gydgyszert gemcitabinnal és ciszplatinnal (mas
daganatellenes gydgyszerek) kombinacioban alkalmazzak olyan betegeknél, akiket korabban nem
kezeltek, és akiknél a daganat sebészeti beavatkozassal nem tavolithatd el vagy attétes;

e hepatocelluldris karcinéma (HCC, a majdaganatok egy tipusa) olyan betegeknél, akiket korabban
nem kezeltek, és akiknek a betegsége elérehaladott vagy sebészeti beavatkozassal nem tavolithato
el. Az Imfinzi 6nmagaban vagy tremelimumabdal kombinalva alkalmazhaté.

Az Imfinzi hatéanyaga a durvalumab.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hogyan kell alkalmazni az Imfinzi-t?

Az Imfinzi csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatos betegségek kezelésében tapasztalt
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. A gydgyszert vénas inflzié formajaban kell beadni.

Az Imfinzi adagja és alkalmazasanak gyakorisaga a kezelt daganat tipusatol fligg. A kezelést addig
lehet folytatni, amig az a betegre kedvez6 hatassal van, illetve helyileg el6rehaladott NSCLC esetén
legfeljebb 1 évig.

A kezelés szlineteltethet6 vagy végleg abbahagyhatd, ha a betegnél sulyos mellékhatasok
jelentkeznek.

Az Imfinzi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Imfinzi?

Az Imfinzi hatdéanyaga, a durvalumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy a szdmos daganatsejt felszinén megtalalhatd, PD-L1 nev( fehérjéhez kotddjon.

A PD-L1 Ugy fejti ki hatasat, hogy kikapcsolja azokat az immunsejteket, amelyek egyébként
megtadmadnak a daganatsejteket. A PD-L1-hez két6dve és annak hatdsait gatolva az Imfinzi fokozza az
immunrendszer azon képességét, hogy a daganatsejteket megtamadja, és ezaltal lassitja a betegség
el6rehaladasat.

Milyen elonyei voltak az Imfinzi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Nem kissejtes tiidodaganat

Egy 713, helyileg el6rehaladott nem kissejtes tidédaganatban szenved6 beteg bevonasaval végzett f6
vizsgalatban az Imfinzi-vel kezelt betegek atlagosan koérilbellil 17 hénapig éltek a betegségiik
sllyosbodasa nélkiil, mig ez az idGtartam a placebdt (hatdanyag nélkili kezelés) kapd betegeknél 6
honap volt. Az el6zetes eredmények tovabba azt mutattak, hogy az Imfinzi-vel kezelt betegek
Osszességében hosszabb ideig élnek, mint a placebdt kapd betegek.

Egy masik f6 vizsgdlatban, amelyben 338, attétes NSCLCL-ben szenveds beteg vett részt, az Imfinzi-t
tremelimumabbal és kemoterapiaval kombinacidoban kapd betegek atlagosan 14 hdénapig éltek, mig ez
az id6tartam a csak kemoterapiat kapd 337 betegnél 12 hénap volt. Ezeknél a betegeknél a betegség
sulyosbodasaig eltelt id6 is hosszabb volt: atlagosan korilbelll 6 hdnap, szemben a csak kemoterapiat
kapd betegeknél tapasztalt 5 honappal.

Kissejtes tiidodaganat

Egy masik f6 vizsgalatban, amelyben 805, kiterjedt stadiumu kissejtes tiidédaganatban szenvedd
beteg vett részt, az Imfinzi-t kemoterdpidval kombinacidéban kapd betegek dtlagosan 13 hdénapig
éltek, mig ez az id6tartam a csak kemoterapiat kapd betegeknél 10 honap volt.

Epeuti daganat

Egy 685, elérehaladott epelti daganatban szenvedd beteg részvételével végzett vizsgalatban a
gemcitabinnal és ciszplatinnal kombinacidban Imfinzi-vel kezelt betegek atlagosan 12,8 hdnapig
éltek, mig ez az id6tartam a gemcitabinnal és ciszplatinnal egytt placebdt kapd betegeknél 11,5
hoénap volt.

Hepatocellularis karcinéma
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Egy olyan f6 vizsgalatban, amelyben olyan elérehaladott hepatocellularis daganatban szenvedé
betegeket vontak be, akiket korabban nem kezeltek, az 6nmagaban és tremelimumab-val
kombinaciéban alkalmazott Imfinzi a standard kezeléssel (szorafenib) 6sszehasonlitva
O0sszességében novelte a betegek tulélési idejét. Azok a betegek, akik az Imfinzi-t 6nmagaban (389
beteg) vagy a tremelimumab (393 beteg) gydgyszerrel egylitt kaptak, atlagosan 16,6 hdénapig,
illetve 16,4 hénapig éltek, mig a szorafenibet kapdk (389 beteg) atlagosan 13,8 hdnapig.

Az Imfinzi-t 6nmagaban kapo betegek kortilbelll 17%-anal a daganat mérete csokkent vagy
eltlint; ez a valasz atlagosan kértlbelll 17 hénapig tartott. Az Imfinzi-t tremelimumabbal
kombinaciéban kapott betegek korilbelll 20%-anal a daganat kisebb lett vagy eltlint, és ez a
vélasz atlagosan korilbellil 22 hdnapig tartott. A szorafenibbel kezelt betegek korilbellil 5%-a
reagalt a kezelésre, és a valasz az 6 esetlikben atlagosan 18 honapig tartott.

Milyen kockazatokkal jar az Imfinzi alkalmazasa?

Az Imfinzi alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az 6nmagaban alkalmazott Imfinzi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél
jelentkezhet) a kohogés, az orr- és torokfert6zések, a 1az, a hasmenés, izlleti fajdalom (artralgia), a
hasi fajdalom, a kiltés, a viszketés és a pajzsmirigy alulm(ikodése (hipotiredzis).

A kemoterapiaval egyltt alkalmazott Imfinzi leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozul tébb mint 1-
nél jelentkezhet) a leukopénia (a fehérvérsejtek, koztik a fert6zések ellen védo neutrofilek alacsony
szintje), a vérszegénység (a vorosvértestek alacsony szintje), a hanyinger, a faradtsag, a
trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), a székrekedés, a csokkent étvagy, a hasi fajdalom, a
hajhullds, a hanyas, a hasmenés, a laz, a kilités, a viszketést, a majenzimek megemelkedett szintje és
a kohogés.

Nem kissejtes tid6daganat esetén a tremelimumabbal és kemoterapiaval egyltt alkalmazott Imfinzi
leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 2-nél jelentkezhet) a vérszegénység, a
hényinger, a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a fert6zések ellen védo neutrofileknek az
alacsony szintje), a faradtsag, a kilités, a trombocitopénia és a hasmenés.

Az Imfinzi tremelimumabbal egyiitt, hepatocellularis daganat kezelésére torténd alkalmazasa esetén a
leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a bdrkiltés, viszketés,
hasmenés, hasi fajdalom, emelkedett majenzimszintek, 1az, hipotiredzis, kéhogés és periférias 6déma
(duzzanat, kulénosen a boka és a labfej terlletén); emelkedett lipdzszint 10 beteg koézlil legfeljebb 1-
nél jelentkezhet.

Miért engedélyezték az Imfinzi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Imfinzi igazoltan meghosszabbitja azt az id6tartamot, ameddig a helyileg elérehaladott nem
kissejtes tiudédaganatban szenveds betegek a betegséglik sulyosbodasa nélkul élnek, valamint azt az
id6tartamot, ameddig a kiterjedt stadiumu kissejtes tidédaganatban, elérehaladott hepatocellularis
karcindbmaban vagy el6rehaladott epelti daganatban szenved6 betegek 6sszességében élnek.
Tremelimumabbal kombindlva az Imfinzi kedvezé hatast gyakorolt az NSCLC-ben és a hepatocellularis
karcinomaban szenved6 betegekre. Az Imfinzi alkalmazasa helyileg elérehaladott NSCLC-ben szenvedd
betegeknél azokra korlatozodik, akiknek a daganata PD-L1-et termel, mivel a gydgyszer egyértelmd
el6ény0s hatasat csak ennél a betegcsoportnal igazoltak. Az Imfinzi mellékhatasait kezelhetonek,
biztonsagossagi profiljat pedig elfogadhatdnak és a hasonlé gydgyszerekével 6sszhangban Iévének
itélték.
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Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Imfinzi alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

Az Imfinzi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

Az Imfinzi alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informéacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Imfinzi alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Imfinzi-vel kapcsolatos egyéb informacio

2018. szeptember 21-én az Imfinzi az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Imfinzi-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imfinzi.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 11-2023.
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