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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Glivec. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfripravku Glivec.

Co je Glivec?

Glivec je 1éCivy pfipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku imatinib. Je k dispozici ve formé tobolek (50 a
100 mg) a tablet (100 a 400 mg).

K ¢emu se pripravek Glivec pouziva?

Pripravek Glivec je lék proti rakoviné. Pouziva se k |éCbé téchto onemocnéni:

e chronickd myeloidni leukemie (CML), coz je rakovina bilych krvinek, pfi niz dochazi
k nekontrolovanému rlstu granulocytd (uréitého typu bilych krvinek). Pfipravek Glivec se pouziva,
je-li pacient ,,Philadelphia chromozom pozitivni* (Ph+), tzn. doslo-li u n&j k preskupeni nékterych
gen(, na zékladé &ehoz se vytvoril specidlni chromozom nazyvany chromozom Philadelphia.
Pripravek Glivec se pouziva u dospélych a déti s nové diagnostikovanou Ph+ CML, u kterych neni
mozné provést transplantaci kostni dfené. Pouziva se také u dospélych a déti s ,,chronickou fazi*
onemocnéni, ktefi nereaguji na IéCbu interferonem alfa (jinym Iékem proti rakoviné), a v pfipadech
pokrocilejsich stadii onemocnéni (v pfipadé ,akcelerované faze" nebo ,blastické krize"),

e Ph+ akutni lymfaticka leukemie (ALL), coz je typ rakoviny, pfi niz dochazi k pfilis rychlému
mnozeni lymfocytd (jiného typu bilych krvinek). Pfipravek Glivec se pouziva v kombinaci s jinymi
Iéky proti rakoviné u dospélych a déti s nové diagnostikovanou Ph+ ALL. Pouziva se téz
samostatné k |écbé dospélych s Ph+ ALL, pokud se toto onemocnéni po predchozi 1éCbé opét
objevilo nebo pokud tito pacienti nereaguji na lIécbu jinymi pFipravky,

¢ myelodysplastické nebo myeloproliferativni choroby (MD/MPD), coz je skupina onemocnéni, pfi
kterych lidské télo vytvari vysoky pocet abnormalnich krevnich bunék. Pripravek Glivec se pouziva
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k |6¢bé& dospélych s MD/MPD, u kterych doslo k pfeskupeni genu receptoru pro ristovy faktor
krevnich desti¢ek (PDGFR),

e pokrocily hyperozinofilni syndrom (HES) nebo chronicka eozinofilni leukemie (CEL), coz jsou
onemocnéni, pfi kterych se rlst eozinofilG (jinych typd bilych krvinek) za¢ind vymykat kontrole.
Pripravek Glivec se pouziva k 1é¢bé dospélych s HES nebo CEL, u kterych doslo ke specifickému
pfeskupeni 2 genl nazyvanych FIP1L1 a PDGFRaq,

e gastrointestinalni stromalni tumor (GIST), coz je typ nadoru (sarkomu) zaludku a stfev, pfi némz
dochazi k nekontrolovatelnému rlstu bunék podplrnych tkani téchto orgénd. Pripravek Glivec se
pouziva k l1écbé dospélych s tumory GIST, které nelze chirurgicky odstranit nebo které se jiz
rozsifily do jinych Casti téla, a dale dospélych, kterym po chirurgickém odstranéni tumoru GIST
hrozi jeho opétovny vyskyt,

e dermatofibrosarkom protuberans (DFSP), coz je typ nadoru (sarkomu), pfi némz dochazi
k nekontrolovanému déleni bunék podkozni tkané. Pripravek Glivec se pouziva k |é¢bé dospélych
s nadory DFSP, které nelze chirurgicky odstranit, a dale dospélych, u kterych kvili opétovnému
vyskytu nadoru po predchozi 1é¢bé nebo rozsifeni nadoru do jinych ¢asti téla neni mozné provést
operacl.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Glivec pouziva?

Lécba pripravkem Glivec by méla byt zahajena Iékafem, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacientl

s rakovinou krve ¢&i solidnimi nadory. Pripravek Glivec se uziva Usty spolu s jidlem a zapiji se velkou
sklenici vody, aby se zmirnilo riziko podrazdéni Zzaludku a stfev. Davkovani zavisi na léCeném
onemocnéni, véku a zdravotnim stavu pacienta a rovnéz na jeho reakci na lécbu, denni davka by vsak
nemeéla prekrocit 800 mg. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Glivec pisobi?

Léciva latka v pripravku Glivec, imatinib, je inhibitor protein-tyrosinkinazy. To znamena, Ze blokuje
urcité konkrétni enzymy znamé pod nazvem tyrosinkindzy. Tyto enzymy se nachdazeji v nékterych
receptorech na povrchu rakovinnych bunék, véetné receptord, které se podili na stimulaci bunék

k nekontrolovatelnému déleni. Blokovanim téchto receptord napomaha pripravek Glivec kontrolovat
déleni bunék.

Jak byl pripravek Glivec zkouman?

V pfipadé 1éCby CML byl pfipravek Glivec zkouman ve Ctyfech hlavnich studiich, do kterych bylo
zarazeno 2 133 dospélych, a v jedné studii zahrnujici 54 déti. V jedné ze studii byl u celkem 1 106
dospélych ptipravek Glivec porovnavan s kombinaci interferonu alfa a cytarabinu (jinych 1ékd proti
rakoviné) a zjistovala se doba, po kterou pacienti pfezivali, aniz by u nich doslo ke zhoreni rakoviny.

V pripadé l1écby Ph+ ALL byl pripravek Glivec zkouman ve trech studiich, do kterych bylo zafazeno 456
dospélych, vcetné studie, kterd porovnavala pfipravek Glivec se standardni chemoterapii (Iéky
pouzivanymi k hubeni rakovinnych buné&k) u 55 nové diagnostikovanych pacientt. Byl také zkouman ve
¢tvrté hlavni studii, do které bylo zafazeno 160 déti a mladych lidi ve véku od 1 do 22 let.

V pfipadé Iécby GIST byl pfipravek Glivec zkouman ve dvou hlavnich studiich. Do prvni z nich bylo
zarazeno 147 pacientl, jejichz GIST bud’ nebylo mozné chirurgicky odstranit, nebo se jiz rozsifil do
jinych Casti téla. Tato studie zkoumala, zda doslo ke zmenseni nadoru, a pfipravek Glivec
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neporovnavala s zadnymi jinymi Iéky. Druha studie srovnavala pfipravek Glivec s placebem (lécbou
ned&innym pFipravkem) u 713 pacientd, jejichZ nador byl chirurgicky odstranén. V ramci této studie se
zjistovala doba, po kterou pacienti pfezivali, aniz by u nich doslo k opétovnému vyskytu rakoviny.

V pfipadé 1é&by MD/MPD (31 pacienttl), HES a CEL (176 pacient) a DFSP (18 pacientt) nebyl
pripravek Glivec porovnavan s zadnymi jinymi léky. Tyto studie zkoumaly, jestli se pocty krvinek
vratily na obvyklou Groven nebo jestli se zmensil pocet rakovinnych krvinek ¢i velikost nadoru.

Jaky pFinos pFipravku Glivec byl prokazan v pribéhu studii?

P¥ipravek Glivec byl (¢inné&jsi nez srovnavaci léky. U pacientl s CML do3lo po péti letech ke zhoreni
rakoviny u 16 % pacientd uzivajicich ptipravek Glivec ve srovnani s 28 % pacientt uzivajicich
interferon alfa a cytarabin. Také u pacientl s PH+ ALL prokézal pfipravek Glivec lepsi vysledky nez
standardni chemoterapie. U pacient s tumory GIST, které byly chirurgicky odstranény, preZivali
pacienti uzivajici pripravek Glivec delsi dobu bez navratu rakoviny nez pacienti uzivajici placebo.

V ramci studii CML, Ph+ ALL a GIST, ve kterych nebyl pouzit srovnavaci Iék, vykazovalo reakci na
lé&bu pripravkem Glivec 26 aZ 96 % pacientl. Ve studii pacientl ve v&ku od 1 do 22 let s Ph+ ALL se
prokazalo, ze pripravek Glivec prodlouzil obdobi, kdy pacienti Zili bez zavaznych pfihod (jako je
recidiva).

U ostatnich onemocnéni je vzhledem k jejich vzacnosti dostupné jen omezené mnoZstvi idajd, ale
priblizn& dvé tfetiny pacientl vykazaly alespofi ¢aste¢nou reakci na |é¢bu pripravkem Glivec.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Glivec?

Nej¢ast&jsimi nezaddoucimi Gcinky piipravku Glivec (zaznamenanymi u vice nez 1 z 10 pacient{) jsou
zvysSeni télesné hmotnosti, neutropenie (nizké hladiny bilych krvinek, které bojuji s infekcf),
trombocytopenie (nizky pocet krevnich desti¢ek), anémie (nizky pocet Cervenych krvinek), bolest
hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, prijem, dyspepsie (poruchy traveni), bolesti bficha,
periorbitalni edém (otoky kolem o&i), vyrazka, svalové kfece, bolest sval{, kosti a kloubl, zadrzovani
tekutin a Unava. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hld$enych v souvislosti s pfipravkem Glivec je
uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Glivec nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na imatinib nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Glivec schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Glivec prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Glivec

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Glivec platné v celé Evropské unii dne
7. listopadu 2001.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Glivec 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 Glivec naleznete v pribalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2013.
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