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Imfinzi (durvalumabas)
Imfinzi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Imfinzi ir kam jis vartojamas?

Imfinzi - tai vaistas, kuriuo gydomas plauciy vézys. Jis skiriamas suaugusiems pacientams, kuriems
diagnozuotas:

o vietisSkai iSplites nesmulkialgstelinis plauciy vézys (angl. non-small cell lung cancer, NSCLC) (t.vy.
jis isplites | audinius aplink plaucius, bet ne j kitas kiino dalis), kurio negalima iSoperuoti ir kuris
neprogresuoja po spindulinio gydymo ir chemoterapijos platinos preparatais (gydymo vaistais nuo
vézio). Imfinzi skiriamas vienas ir tik tais atvejais, kai vézinése lgstelése gaminamas baltymas,
vadinamas PD-L1;

e uz plauciy riby isplites (metastazaves) NSCLC. Imfinzi skiriamas kartu su tremelimumabu (kitu
vaistu nuo vézio) ir chemoterapija platinos preparatais tais atvejais, kai vézio lastelése néra
vadinamuyjy EGFR ir ALK geny mutacijy (pakitimu);

e smulkialgstelinis plauciy vézys (angl. small cell lung cancer, SCLC), kuris iSplito plauciuose arba |
kitas k@ino dalis (iSplites SCLC) ir anksCiau nebuvo gydomas. Imfinzi skiriamas kartu su etopozidu
ir karboplatina ar cisplatina (chemoterapiniais vaistais);

e tulzies taky (kuriais tulZis is kepeny ir tulzies plslés nuteka | Zarnyng) vézys. Jis skiriamas kartu su
gemcitabinu ir cisplatina (kitais vaistais nuo vézio) anksciau negydytiems pacientams, kai vézio
negalima iSoperuoti arba jis yra metastazaves;

e kepeny lgsteliy karcinoma (tam tikros formos kepeny vézys). Gydymas Siuo vaistu skiriamas
anksciau negydytiems pacientams, kuriy liga yra isplitusi arba navikas yra neoperuotinas. Imfinzi
gali bdti vartojamas vienas arba kartu su tremelimumabu.

Imfinzi sudétyje yra veikliosios medZiagos durvalumabo.
Kaip vartoti Imfinzi?

Imfinzi galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis vézio gydymo patirties. Vaistas vartojamas infuzijos bidu (lasinamas | veng).
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Imfinzi dozé ir vartojimo daznumas priklauso nuo gydomo vézio rasies. Gydymas gali biti tesiamas tol,
kol yra naudingas pacientui, arba iki 1 mety, jei gydomas vietiskai iSplites NSCLC.

Jei pacientui pasireiskia sunkus Salutinis poveikis, gydyma galima laikinai arba visiSkai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Imfinzi vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Imfinzi?

Imfinzi veiklioji medziaga durvalumabas yra monokloninis antikiinas — tam tikros risies baltymas,
sumodeliuotas taip, kad jungtuysi prie baltymo PD-L1, kurio yra daugelio véZiniy lasteliy pavirsiuje.

PD-L1 ,iSjungia“ imunines lgsteles, kurios priesingu atveju ,pulty" vézines lasteles. Jungdamasis prie
PD-L1 ir slopindamas jo poveikj, Imfinzi stiprina imuninés sistemos gebéjima pulti vézines lasteles ir
taip pristabdo ligos progresavima.

Kokia Imfinzi nauda nustatyta tyrimy metu?

Nesmulkialgstelinis plauciy vézys

Atliekant vieng pagrindinj tyrimg su 713 pacienty, kuriems buvo diagnozuotas vietiskai iSplites
nesmulkialgstelinis plauciy vézys, Imfinzi gydyti pacientai iki ligai progresuojant gyveno vidutiniskai
mazdaug 17 ménesiy, o placebg (preparatg be veikliosios medziagos) vartoje pacientai — 6 ménesius.
Preliminaris rezultatai taip pat parodé, kad bendra Imfinzi gydyty pacienty iSgyvenimo trukmé buvo
ilgesné, nei vartojusiy placeba.

Atliekant kitg pagrindinj tyrima su pacientais, kuriems buvo diagnozuotas metastazaves NSCLC,

338 pacientai, kurie Imfinzi vartojo kartu su tremelimumabu ir chemoterapiniais vaistais, gyveno
vidutiniskai 14 ménesiu, o 337 pacientai, gydyti tik chemoterapiniais vaistais, - 12 ménesiy. Be to, jie
gyveno ilgiau iki ligai progresuojant — vidutiniSkai mazdaug 6 ménesius, o pacientai, kuriems buvo
taikoma tik chemoterapija, - 5 ménesius.

Smulkialastelinis plauciy vézys

Atliekant kit pagrindinj tyrima su 805 pacientais, kuriems buvo diagnozuotas iSplites
smulkialastelinis plauciy vézys, Imfinzi kartu su chemoterapiniais vaistais vartoje pacientai gyveno
vidutiniskai 13 ménesiy, o tik chemoterapiniais vaistais gydyti pacientai - 10 ménesiuy.

TulZies taky vézys

Atliekant tyrimg su 685 pacientais, kuriems buvo diagnozuotas iSplites tulZies taky vézys, Imfinzi,
gemcitabino ir cisplatinos deriniu gydyti pacientai gyveno vidutiniSkai 12,8 ménesio, o pacientai,
kuriems su gemcitabinu ir cisplatina buvo paskirtas placebas, - 11,5 ménesio.

Kepenuy lasteliy karcinoma

Atliekant pagrindinj tyrima su anksciau negydytais pacientais, kuriems buvo diagnozuotas iSplites
kepeny lasteliy vézys, Imfinzi vartojant vieng ir kartu su tremelimumabu, bendra pacienty
iSgyvenimo trukmé buvo ilgesné, nei pacienty, kuriems buvo taikomas standartinis gydymas
(sorafenibu). Pacientai, kurie vartojo Imfinzi vieng (389 pacientai) arba kartu su tremelimumabu
(393 pacientai), gyveno vidutiniSkai atitinkamai 16,6 mén. ir 16,4 mén., o vartoje sorafenibg
(389 pacientai) - vidutiniSkai 13,8 mén.

Navikas sumazéjo arba iSnyko mazdaug 17 proc. pacienty, kurie vartojo vieng Imfinzi, ir Sis
atsakas | gydyma isliko vidutiniSkai mazdaug 17 ménesiy. Imfinzi vartojant kartu su
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tremelimumabu, navikas sumazéjo arba iSnyko mazdaug 20 proc. pacienty, ir Sis atsakas | gydymag
isliko vidutinisSkai mazdaug 22 ménesius. Atsakas | gydyma pasireiSké mazdaug 5 proc. sorafenibg
vartojusiy pacienty ir iSliko vidutiniSkai 18 ménesiy.

Kokia rizika susijusi su Imfinzi vartojimu?

ISsamy, visy Imfinzi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kai Imfinzi vartojamas vienas, dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui
iS 10) yra kosulys, nosies ir gerklés infekcijos, karsciavimas, viduriavimas, artralgija (sanariy
skausmas), juosmens srities (pilvo) skausmas, iSbérimas, niezulys ir hipotirozé (sumazéjes skydliaukés
aktyvumas).

Kai Imfinzi skiriamas kartu su chemoterapija, dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau
kaip 1 zmogui i$ 10) yra leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy, iskaitant neutrofilus, kurie
kovoja su infekcijomis, kiekis), mazakraujysté (sumazéjes raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis), pykinimas,
nuovargis, trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis kraujyje), viduriy uzkietéjimas, sumazéjes
apetitas, pilvo skausmas, plauky slinkimas, vémimas, viduriavimas, karsciavimas, iSbérimas, niezulys,
padidéjes kepeny fermenty kiekis ir kosulys.

Kai Imfinzi skiriamas kartu su tremelimumabu ir chemoterapija nesmulkialgsteliniam plauciy véziui
gydyti, dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra
mazakraujysté, pykinimas, neutropenija (sumazéjes su infekcija kovojanciy baltyjy kraujo lasteliy
neutrofily skaicius), nuovargis, iSbérimas, trombocitopenija ir viduriavimas.

Kai Imfinzi skiriamas kartu su tremelimumabu kepeny lgsteliy véziui gydyti, dazniausias Salutinis
poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra iSbérimas, niezéjimas, viduriavimas, pilvo
skausmas, padidéjes kepeny fermenty kiekis, karsciavimas, hipotirozé, kosulys ir periferiné edema
(patinimas, ypac kulksniy ir pédy); reciau kaip 1 Zmogui i$ 10 gali padidéti lipazés kiekis.

Kodél Imfinzi buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad vartojant Imfinzi pailgéja pacienty, kuriems diagnozuotas vietiskai iSplites NSCLC,
iSgyvenimo iki ligai progresuojant trukmé ir pacientu, kuriems diagnozuotas isplites smulkialgstelinis
plauciy vézys, isplitusi kepeny lasteliy karcinoma arba isplites tulzies taky vézys, bendra iSgyvenimo
trukmé. Nustatytas kartu su tremelimumabu vartojamo Imfinzi teigiamas poveikis NSCLC ir kepeny
Iasteliy karcinoma sergantiems pacientams. Imfinzi galima skirti tik tiems vietiSkai iSplitusiu NSCLC
sergantiems pacientams, kuriy vézinése lastelése gaminamas PD-L1, nes aiski Sio vaisto nauda
nustatyta tik Sioje pacienty grupéje. Nuspresta, kad Imfinzi Salutinj poveikj galima kontroliuoti ir kad jo
saugumo charakteristikos yra priimtinos ir atitinka panasiy vaisty saugumo charakteristikas.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad Imfinzi nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Imfinzi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Imfinzi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Imfinzi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Imfinzi Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Imfinzi

Imfinzi buvo registruotas visoje ES 2018 m. rugséjo 21 d.

Daugiau informacijos apie Imfinzi rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imfinzi..

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-11.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imfinzi
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