IMLYGIC® (talimogeenilaherparepveekki)

LAAKARIN OPAS

TIETOA TARTUNTARISKISTA JA HERPESKOMPLIKAATIOISTA
(IMLYGIC-VALMISTEEN TURVALLINEN KAYTTO JA KASITTELY)

LAAKARIN OPAS SISALTAA TIETOA SEURAAVISTA ASIOISTA:

terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaan kanssa herpesinfektion, myo6s disseminoituneen
lahikontaktissa olevien ihmisten tahaton altistuminen herpesinfektion, riski hoitoa saaneilla potilailla
Imlygic-valmisteelle

Imlygic-valmisteen turvallinen kaytto ja kasittely Imlygic-valmisteen kaytté raskauden aikana

liitteena oleva tarkea potilaan opastusmateriaali

Tassa oppaassa ei ole kattavaa kuvausta kaikista Imlygic-hoitoon liittyvista riskeista. Lisatietoja on Imlygic-valmisteen
voimassa olevassa valmisteyhteenvedossa.

Imlygic on heikennetty tyypin 1 Herpes simplex -virus (HSV-1), jossa on kahden geenin (ICP34.5 ja ICP47) funktionaalinen
deleetio ja johon on lisatty ihmisen granulosyytti-makrofagikasvutekijaa (GM-CSF) koodaava jakso. Imlygic tuotetaan
yhdistelIm&-DNA-tekniikalla Vero-soluissa.

Imlygic on tarkoitettu aikuisille leikkaushoitoon soveltumattoman, paikallisesti tai systeemisesti, mutta ei luustoon, aivoihin,
keuhkoihin eika muihin sisaelimiin, levinneen (levinneisyysasteen IlIB, 11IC tai IVM1a) melanooman hoitoon (ks.
valmisteyhteenvedon kohdat 4.4 ja 5.1).

IMLYGIC-VALMISTEEN VAIKUTUSMEKANISMI

Imlygic on HSV-1-virukseen pohjautuva onkolyyttinen immunoterapia. Imlygic on muunnettu lisddntyméaan tehokkaasti
kasvaimessa ja tuottamaan immuniteettia stimuloivaa proteiinia, ihmisen granulosyytti-makrofagikasvutekijaa (GM-CSF).
Imlygic aiheuttaa kasvainsolujen hajoamisen ja kuoleman ja vapauttaa kasvaimesta peraisin olevia antigeeneja ja
GM-CSF:a3, jotka yhdessa tehostavat systeemista immuunivastetta kasvaimia vastaan.

Imlygic on muunneltu HSV-1-viruksesta ICP34.5:n ja ICP47:n deleetiolla. ICP34.5:n deleetio mahdollistaa Imlygic-valmisteen
lisdantymisen kasvainkudoksessa. Terveet solut pystyvat suojautumaan Imlygic-infektiota vastaan, koska niiden viruksia
torjuvat puolustusmekanismit toimivat normaalisti. ICP47:n deleetio estda antigeenia esittelevien molekyylien vahenemisen ja
voimistaa HSV US11 -geenin iimentymista, mika tehostaa virusten lisdantymista kasvainsoluissa. GM-CSF stimuloi ja aktivoi
antigeenia esittelevia soluja, jotka voivat muokata ja esitelld kasvaimesta peraisin olevia antigeeneja efektori T-soluvasteen
tehostamiseksi.

Selektiivinen virusten Kasvainsolut repedvat ja Systeeminen Etaalla sijaitsevien
lisdantyminen tuhoutuvat kasvainspesifinen kasvainsolujen kuolema
kasvainkudoksessa immuunivaste
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TARKEAT RISKIT JA VAROTOIMENPITEET
-

HERPESINFEKTIO, MUKAAN LUKIEN DISSEMINOITUNEET HERPESINFEKTIOT

Imlygic-hoitoa saaneilla potilailla on raportoitu herpesinfektioita, esimerkiksi huuliherpesta ja herpeskeratiittia. Jos
potilaalle kehittyy herpesinfektio, hanta on kehotettava noudattamaan tavanomaisia hygieniaohjeita viruksen
tarttumisen estamiseksi.

Imlygic-hoitoa saaneilla potilailla on raportoitu disseminoituneita herpesinfektioita, myds vakavia disseminoituneita
herpesinfektiotapauksia.

o Imlygic on herkka asikloviirille.

« Imlygic-hoidon riskit ja hyddyt on arvioitava ennen asikloviirin tai herpesinfektioiden hoitoon tarkoitettujen muiden
viruslaakkeiden kayttoa. Nama ladkkeet saattavat heikentdd Imlygic-hoidon tehoa.

Imlygic-hoitoa ei saa antaa potilaille, joilla on vaikea-asteinen immuunivajavuustila. Elaimistd saatujen tietojen
perusteella potilailla, joilla on vaikea-asteinen immuunivajavuustila (vaikea synnynnainen tai hankinnainen
soluvdlitteinen ja/tai vasta-ainevalitteinen immuunivajaus), on hengenvaarallisen disseminoituneen herpesinfektion
riski eika heitd saa hoitaa Imlygic-valmisteella.

« Imlygic-hoidon riskit ja hyddyt on arvioitava ennen kuin sitd annetaan potilaille, joilla on jokin
immuunivajavuustila, kuten:

- HIV/IAIDS
- leukemia, lymfooma
- yleinen vaihteleva immuunipuutos

- suurten steroidiannosten tai muiden immunosuppressiivisten ladkkeiden (esim. solunsalpaajien) jatkuva
kayttd

« Immuunipuutteiset terveydenhuollon ammattilaiset, raskaana olevat naiset mukaan lukien, eivat saa saattaa
kayttokuntoon eivatka antaa Imlygic-valmistetta.

« Potilaan kanssa lahikontaktissa olevat henkil6t, joilla on immuunivajavuustila, eivat saa vaihtaa potilaan
injektiokohdassa olevaa sidetta eivatka puhdistaa injektiokohtaa.

TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN TAHATON ALTISTUMINEN IMLYGIC-VALMISTEELLE JA
IMLYGIC-TARTUNTA

Tahaton altistuminen Imlygic-valmisteelle saattaa johtaa Imlygic-tartuntaan ja herpesinfektioon. Seuraavien ohjeiden
noudattaminen on erittain tarkeaa, jotta tahaton altistuminen Imlygic-valmisteelle voidaan valttaa.

« Kayta aina suoja- tai laboratoriotakkia, suojalaseja ja suojakasineita Imlygic-valmisteen kayttdkuntoon
saattamisen tai annon aikana.

o Peitd mahdolliset suojaamattomat haavat ennen Imlygic-valmisteen kasittelya.
« Valta kosketusta ihon, silmien ja limakalvojen kanssa.
« Valta suoraa kosketusta ilman kasineita injisoituihin leesioihin tai hoitoa saaneiden potilaiden ruumiinnesteisiin.

o Terveydenhuollon ammattilaisilla on raportoitu neulanpistotapaturmia ja ladkkeen roiskumista silmiin tai suuhun
Imlygic-valmisteen kayttokuntoon saattamisen ja potilaalle antamisen yhteydessa.

« Jos ladkevalmistetta joutuu silmiin tai limakalvoille, huuhtele altistunutta aluetta puhtaalla vedella vahintaan 15
minuutin ajan.

o Jos rikkoutunut iho altistuu valmisteelle tai tapahtuu neulanpistotapaturma, altistunutta henkilda on neuvottava
puhdistamaan altistunut alue huolellisesti vedella ja saippualla ja/tai jollakin desinfiointiaineella.

« Imlygic on herkka asikloviirille.

POTILAAN KANSSA LAHIKONTAKTISSA OLEVIEN HENKILOIDEN TAHATON ALTISTUMINEN IMLYGIC-
VALMISTEELLE JA IMLYGIC-TARTUNTA

Tahaton altistuminen Imlygic-valmisteelle saattaa johtaa Imlygic-tartuntaan ja herpesinfektioon. Seuraavia
varotoimenpiteitd on noudatettava, jotta valtetaan potilaan kanssa lahikontaktissa olevien ihmisten (samassa
taloudessa asuvien, potilaasta huolehtivien, seksikumppanien tai samassa sangyssa nukkuvien) tahaton
altistuminen Imlygic-valmisteelle ja Imlygic-tartunta.

« Kun valmiste on annettu, vaihda suojakasineet ennen okkluusiositeiden kiinnittdmista injisoitujen leesioiden
paalle. Pyyhi okkluusiositeen ulkopuoli desinfiointipyyhkeelld. Neuvo potilasta pitdmaan injektiokohta koko ajan
ilma- ja vesitiiviilla sidoksella peitettyna, jos mahdollista. Jotta virustartunnan riski voitaisiin valttada, potilaan on
pidettava injektiokohta suojattuna vahintaan 8 paivan ajan viimeisen hoitokdynnin jalkeen tai pidempaan, jos
injektiokohdasta vuotaa tai tihkuu eritetta. Potilaita on neuvottava pitamaan side paikoillaan, kunnes eritteen
vuotaminen tai tihkuminen on loppunut. Kehota potilasta kiinnittdmaan side terveydenhoitohenkilokunnan

antamien ohjeiden mukaisesti ja vaihtamaan side, jos se irtoaa.
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o Potilasta on kehotettava noudattamaan tavanomaisia hygieniaohjeita estddkseen viruksen tarttumisen hanen
kanssaan lahikontaktissa oleviin ihmisiin.

« Potilaan kanssa lahikontaktissa olevien ihmisten on valtettdva suoraa kosketusta injisoituihin leesioihin tai hoitoa
saaneiden potilaiden ruumiinnesteisiin.

— Hoitoa saaneen potilaan on minimoitava lahikontaktissa olevien ihmisten riski altistua hanen verelleen ja
ruumiinnesteilleen Imlygic-hoidon aikana ja 30 vuorokauden ajan viimeisen Imlygic-hoitokerran jalkeen.
Seuraavia toimintoja on valtettava:

o Yhdyntaa ilman lateksikondomia o Yhteisten injektioneulojen,
parranajovalineiden ja

o Suutelemista, jos jommallakummalla kumppaneista on hammasharjojen kayttamista

avoin haava suussa

o Yhteisten ruokailuvalineiden, astioiden ja juomalasien
kayttamista

« Potilaasta huolehtivia henkil6itd on kehotettava kayttdmaan suojakasineitd, kun he auttavat potilasta
okkluusiositeen kiinnittdmisessa tai vaihtamisessa, ja noudattamaan kaytettyjen sidemateriaalien ja
puhdistustarvikkeiden turvallista havittamista koskevia varotoimia.

Pyyhi Imlygic-roiskeet aina viruksia tappavalla aineella ja imukykyisella pyyhkeella.

Neuvo potilasta laittamaan kaytetyt sidemateriaalit ja puhdistustarvikkeet suljettavaan muovipussiin ja
havittamaan ne talousjatteiden mukana.

« Jos potilaan kanssa lahikontaktissa olevat ihmiset joutuvat kosketuksiin injektiokohdan tai potilaan
ruumiinnesteiden kanssa, heitd on kehotettava puhdistamaan altistunut alue huolellisesti vedella ja saippualla
jaltai jollakin desinfiointiaineella. Jos herpesinfektion oireita tai 16ydoksia ilmaantuu, heidan on otettava yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

« Imlygic on herkka asikloviirille.

EPAILLYT HERPESLEESIOT
Epaillysta herpesleesiosta voidaan tehda hoitavan laakarin harkinnan mukaan laboratoriokoe, jossa
maaritetdan polymeraasiketjureaktion (PCR) avulla Imlygic-valmisteelle spesifinen DNA.
Lisatietoja epailtyjen herpesleesioiden testaamisesta antaa Amgenin ladketietoasiantuntija
(puh. (09) 54 900 500, sahkoposti medinfo.finland@amgen.com).

RASKAUS
« Valmisteen raskaudenaikaisesta kaytdsta ei ole tehty asianmukaisia ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia.
« Elainkokeissa ei ole raportoitu alkion- eika sikidbnkehitykseen kohdistuvia vaikutuksia.

« Imlygic-valmistetta ei saa kayttaa raskauden aikana, ellei mahdollinen hyéty potilaalle oikeuta sikidlle koituvaa
mahdollista riskia.

« Raskaana olevan naisen villityypin HSV-1 (tyypin 1 Herpes simplex -virus) -infektioon on liittynyt raskauden tai
synnytyksen aikana viruksen erittymisesta johtunut sikion tai vastasyntyneen hengenvaarallinen tai kuolemaan
johtanut disseminoitunut herpesinfektio. Jos Imlygic vaikuttaa samalla tavoin, se voi olla haitallinen sikiolle tai
vastasyntyneelle.

« Pahanlaatuisen melanooman etépesakkeet saattavat levitd istukan kautta. Imlygic-valmisteen on tarkoitus
paasta sisaan kasvainkudokseen ja lisdantya sielld, joten sikid saattaa altistua Imlygic-valmisteelle istukan
lapaisseen kasvainkudoksen kautta.

« Naisia, jotka voivat tulla raskaaksi, on kehotettava kdyttdmaan tehokasta ehkdisymenetelmaa Imlygic-hoidon
aikana.

« Kerro mahdollisesta sikidlle ja/tai vastasyntyneelle aiheutuvasta vaarasta potilaalle, jos Imlygic-valmistetta
kaytetaan raskauden aikana tai jos potilas tulee raskaaksi Imlygic-hoidon aikana.
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LITTEENA OLEVA TARKEA POTILAAN OPASTUSMATERIAALI
Seuraavat tarkeat turvallisuustiedot on kaytava lapi potilaan kanssa joka kerta, kun Imlygic-valmistetta annetaan:
o Pakkausseloste — sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja Imlygic-hoitoa saaville potilaille.

« Potilasopas — lyhyt tiivistelma tahattoman Imlygic-altistuksen ja -tartunnan riskeista, riskeista potilaille, joiden
immuunijarjestelman toiminta on heikentynyt, valmisteen turvalliseen kayttoon ja tahattoman altistuksen
ehkaisemiseen liittyvista toimenpiteista ja toimintaohjeista, jos potilaan kanssa lahikontaktissa oleva ihminen
altistuu tahattomasti Imlygic-valmisteelle.

« Kaikille potilaille on annettava taytetty potilaskortti ensimmaiselld Imlygic-hoitokerralla. Potilasta on kehotettava
pitamaan potilaskorttia aina mukanaan ja nayttamaan sita aina terveydenhoitohenkildkunnalle
vastaanottokayntien tai sairaalahoidon yhteydessa.

o Potilaskorttiin on merkittava kuhunkin Imlygic-injektioon liittyva eranumero. Jos jollakin seuraavalla Imlygic-
hoitokerralla ilmenee, etta potilas on kadottanut potilaskorttinsa tai unohtanut ottaa sen mukaan, hanelle on
annettava uusi.

Imlygic-hoitokerralla, silla tiedot saattavat muuttua ajan myoéta. Jos opasmateriaaleista
(Laakarin opas, Potilaan ja hdnen laheistensa opas, potilaskortti) tarvitaan lisakappaleita, ota
yhteys: medinfo.finland@amgen.com.

0 Jokaiselle potilaalle on annettava pakkausseloste, potilasopas ja potilaskortti jokaisella

EPAILLYISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA JA RASKAUKSISTA ILMOITTAMINEN

Imlygic luokitellaan pitkalle kehitetyissa hoidoissa kaytettavaksi tuotteeksi. Siksi pyydetdan antamaan valmisteen
eranumero epaillyistd haittavaikutuksista tai raskauksista ilmoitettaessa.

o Jokaisen annetun injektion eranumero on kirjattava selkeasti kyseisen potilaan potilasasiakirjoihin.

« Potilasasiakirjoihin kirjattu eranumero on annettava aina, kun ilmoitetaan epaillyista haittavaikutuksista tai
raskauksista.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista laakkeen
haittavaikutuksista

joko Fimealle: tai Amgenille:

www-sivusto: www.fimea.fi Amgen AB, sivuliike Suomessa

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea PL 86

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri 02101 ESPOO

PL 55 e-mail: nordic.baltic.drugsafety@amgen.com
00034 Fimea puh.: (09) 54 900 500

Imlygic-valmisteyhteenveto ja -pakkausseloste ovat saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imlygic#product-information-section.

Lisaksi Imlygic-valmisteyhteenveto on saatavilla osoitteessa pharmacafennica.fi ja
-pakkausseloste osoitteessa laakeinfo.fi.

JOS TEILLA ON KYSYTTA\_{AA TAI HALUATTE LISATIET__OJA IMLYGIC-VALMISTEEN KAYTOSTA,
PYYDAMME TEITA OTTAMAAN YHTEYTTA LAAKETIETOASIANTUNTIJAAMME
puh. (09) 54 900 500, sahkoposti medinfo.finland@amgen.com
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