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talimogenum laherparepvecum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Imlygic. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Imlygic
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Imlygic, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Imlygic a k cemu se pouziva?

Imlygic je protinadorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych s melanomem (typem
kozniho nadoru), ktery nelze chirurgicky odstranit a ktery se rozsifil do dalSich ¢asti téla (nikoli vSak do
kosti, plic, mozku a dalich vnitfnich organt).

Pripravek Imlygic je druh léc¢ivého pfipravku pro moderni terapie oznacovany jako ,pfipravek pro
genovou terapii®. Jednd se o druh Ié¢ivého pripravku, ktery plisobi tak, ze do bunék téla dodava geny.
Obsahuje Iécivou latku talimogen laherparepvek.

Jak se pripravek Imlygic pouziva?

Lécba pripravkem Imlygic by méla byt zahajena lékafem se zkuSenostmi s protinddorovou lé¢bou
a méla by byt provadéna pod jeho dohledem.

P¥ipravek Imlygic je dostupny ve formé injekéniho roztoku o dvou riznych silach. Podava se formou
injekce do melanomd. V prvni ddvce se pouZije nizsi sila pripravku Imlygic, v dalsich davkach vsak sila
vyssi. Druha davka se poda tfi tydny po prvni. LéCba pokracuje kazdé dva tydny po dobu nejméné
Sesti mésicl, pokud |ékaf neusoudi, Ze |é&ivy pfipravek pro pacienta jiz neni pfiznivy. Objem injek&né
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podaného pfipravku zavisi na velikosti nadoru a poétu nadord, do kterych se latka podava. Dalsi
informace naleznete v souhrnu Udajl o pFipravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Imlygic pasobi?

Léciva latka v pripravku Imlygic, talimogen laherparepvek, je druh IéCivého pfipravku pro genovou
terapii oznacovany jako ,onkolyticky virus". Je odvozena z oslabeného viru herpes simplex typu 1
(virus oparu). Virus byl modifikovan, aby byl schopen infikovat buriky melanomu a rozmnozovat se

v nich. Pripravek Imlygic vyuziva k rozmnozovani vlastni mechanismus bunék melanomu a nakonec
buriky melanomu pohlti a vyhubi. Pfestoze pFipravek Imlygic miZe proniknout do zdravych bunék, neni
navrzen tak, aby se v nich rozmnozoval.

Pripravek Imlygic navic zplsobuje, Ze infikované buriky melanomu vytvaii protein zvany GM-CSF.
Tento protein stimuluje imunitni systém pacienta (pfirozenou obranyschopnost téla) k tomu, aby
buriky melanomu rozpoznaval a nicil.

Jaké pfFinosy pripravku Imlygic byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Imlygic byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 436 pacientl s melanomy, které nebylo
mozné chirurgicky odstranit a které se rozsifily do dalSich ¢asti téla (nikoli vSak do kosti a mozku).
Studie probihala po dobu 24 mésicl a srovnavala pFipravek Imlygic s proteinem GM-CSF podanym
injek¢éné pod kizi. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl podil pacientd, ktefi na Ié¢bu reagovali, pricemz
tato reakce trvala nejméné gest mésicl, neZ se zdravotni stav pacientl zhor$il nebo nez bylo tfeba
nasadit jinou Iéébu. Reakce na Ié¢bu byla definovédna jako nejméné 50% Ustup piiznakd melanomu.

Ve skupiné pacientl ve studii (249 pacient(), u nichz se onemocnéni nerozsitilo do plic ani do jinych
vnitFnich organ(, pretrvavaijici reakci na Iéébu vykazovalo 25 % (41 ze 163) pacientl, kterym byl
podavan ptipravek Imlygic, oproti pfiblizné 1 % (1 z 86) pacientl lé¢enych proteinem GM-CSF.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Imlygic?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Imlygic (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 4)
jsou Unava, zimnice, pyrexie (horecka), nauzea (pocit nevolnosti), onemocnéni podobné chfipce

a bolest v misté vpichu injekce. Vé&tsina téchto nezadoucich uginkl byla mirného aZ stfedné zavazného
charakteru. Nejc¢astéjsSim zavaznym nezadoucim Ucinkem (ktery postihl pfiblizné 2 osoby ze 100) byla
celulitida (infekce hornich vrstev kize). JelikoZ ptipravek Imlygic obsahuje herpeticky vir, mize dojit
k pozdé&jsi reaktivaci tohoto viru a vzniku herpetickych infekci, jako jsou opary. U pacientd se slabym
imunitnim systémem (napf. u pacientl trpicich HIV) m{ze pFipravek Imlygic zpUsobit rozsahlejsi
onemocnéni. Pfipravek Imlygic nesmi byt podavan pacientim s vazné oslabenym imunitnim
systémem, protoZe pokud dojde k reaktivaci viru, herpeticka infekce by se mohla rozsifit do dalSich
¢asti téla. Uplny seznam nezéadoucich G¢inkd a omezeni hlaSenych v souvislosti s pfipravkem Imlygic je
uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Imlygic schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury konstatoval, ze pfipravek Imlygic predstavuje
lé¢bu s novym mechanismem Gcinku, jez mize byt cennym doplnénim stavajicich zplsobd 1é¢by
melanomu v pokrocilém stadiu, ktery nelze chirurgicky odstranit, coz je oblast s nenaplnénou Ié¢ebnou
potfebou. U pacientl s melanomem, ktery nebylo mozné chirurgicky odstranit a ktery se rozsifil do
dalSich c¢asti téla (nikoliv vSak do kosti, mozku ¢i plic), doslo pfi Ié¢bé pFipravkem Imlygic

k dlouhodobému Ustupu melanomd, ac¢koli stéle neni zndmo, zda to povede k prodlouzeni preziti. Co se
tyce bezpeénosti, pFipravek Imlygic byl relativné dobfe snasen a vétina nezadoucich G&inkl byla
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mirného az stfedné zdvazného charakteru. Vybor CHMP proto rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Imlygic
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Imlygic?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Imlygic byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu udaji o pFipravku a piibalové informace pfipravku Imlygic zahrnuty
informace o bezpecnosti, v¢etné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Spole¢nost zavedla program kontrolované distribuce pripravku stanovenym centrlim, aby bylo
zabezpeceno, ze jsou dodrzovany pozadavky na uchovavani pfipravku v chladu a na manipulaci s nim
a aby byla kontrolovéna distribuce pFipravku pacientim. V rdmci tohoto programu bude lé&ivy
piipravek dodavan pouze Iékarliim, ktefi obdrzeli prisluéné vzdélavaci materidly o riziku herpetické
infekce, predevéim u pacientd s oslabenym imunitnim systémem, o riziku pfenosu viru na zdravotnické
pracovniky nebo dalsi osoby, které jsou s pacientem v Uzkém kontaktu (nahodna expozice),

a o nutnych opatrenich, kterd musi byt pfi podavani pfipravku a jeho likvidaci dodrZzovana. Pacienti
rovnéz obdrzi vzdélavaci materidly a kartu pacienta s informacemi o rizicich spojenych s timto IéCivym
pfipravkem a o tom, jak pfedejit ndhodné expozici pfipravku Imlygic.

Spolecnost dale provede tfi studie, aby dale popsala prinosy a rizika pfipravku Imlygic, vCetné studie
piipravku Imlygic u pacientl s melanomem v pokrocilém stadiu, ktery Ize odstranit chirurgicky.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Imlygic

PIné znéni zprédvy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Imlygic je k dispozici na internetovych

strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Imlygic naleznete v pribalové informaci
(rovnéZz soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.
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