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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni L@aaz
SSQe

Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Imatinib Actavis. Objasfiuje, jakym gpt m agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pffgravku v EU a podminky jeho

pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytovat prakt@ y o tom, jak pfipravek Imatinib

Actavis pouzivat. 9

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipr Imatinib Actavis, pacienti by si méli pfecist
V7 . . 7y ’ 7, ‘ v . ' 7 ’

pribalovou informaci nebo se obratit na svého I@l% eékarnika.

-

Co je Imatinib Actavis a k ¢e pouziva?

Imatinib Actavis je pripravek k Ié@oviny, ktery obsahuje IéCivou latku imatinib. Pouziva se
k I&éCbé téchto onemocném’:‘

e chronickd myeloidni Ig’ eXie CML), coz je rakovina bilych krvinek, pfi niz dochazi
k nekontrolovaném tu granulocytl (uréitého typu bilych krvinek). Pfipravek Imatinib Actavis se
pouziva, je-li p’i nt ,Rhiladelphia chromozom pozitivni“ (Ph+), tj. doslo-li u néj k preskupeni
nékter)'/ch,g% zakladé cehoz se vytvofil specidlni chromozom nazyvany chromozom
i pravek Imatinib Actavis se pouZziva u déti s nové diagnostikovanou Ph+ CML, které
bilé k transplantaci kostni difené. Pouziva se také u déti s ,,chronickou fazi“
ni, u nichz selhala Ié¢ba interferonem alfa (jinym Iékem proti rakoviné), a v pfipadech
p ilejSich stadii onemocnéni (v pfipadé ,akcelerované faze" nebo ,blastické krize"). Pfipravek
Imatinib Actavis se dale pouziva u dospélych s Ph+ CML v blastické krizi.;

e Ph+ akutni lymfaticka leukemie (ALL), coz je typ rakoviny, pfi niz dochazi k pfilis rychlému mnozeni
lymfocytl (jiného typu bilych krvinek). Piipravek Imatinib Actavis se pouziva v kombinaci s jinymi
Iéky proti rakoviné u dospélych s nové diagnostikovanou Ph+ ALL. Pouziva se téz samostatné
k I&éCbé dospélych s Ph+ ALL, pokud se toto onemocnéni po predchozi |éCbé opét objevilo nebo
pokud tito pacienti nereaguji na lIécbu jinymi pFipravky;
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e myelodysplastické nebo myeloproliferativni choroby (MD/MPD), coz je skupina onemocnéni, pfi
kterych lidské télo vytvari vysoky pocet abnormalnich krevnich bunék. Pfipravek Imatinib Actavis
se pouziva k 1é¢bé dospélych s MD/MPD, u kterych doslo k preskupeni genu receptoru pro rlistovy
faktor krevnich desticek (PDGFR);

e pokrocily hyperozinofilni syndrom (HES) nebo chronicka eozinofilni leukemie (CEL), coz jsou
onemocnéni, pii kterych dochazi k nekontrolovatelnému rdstu eozinofild (jiného typu bilych
krvinek). Pripravek Imatinib Actavis se pouziva k Ié¢bé dospélych s HES nebo CEL, u kterych doslo
ke specifickému pFeskupeni dvou genl nazyvanych FIP1L1 a PDGFRa;

e dermatofibrosarkom protuberans (DFSP), coz je typ nadoru (sarkomu), pfi némz dochazi
k nekontrolovanému déleni bunék podkozni tkané. Pfipravek Imatinib Actavis se pouiiv‘é échge
dospélych s DFSP, které nelze chirurgicky odstranit, a dale dospélych, u kterych doslo
opétovnému vyskytu nadoru navzdory predchozi |é¢bé nebo k rozsifeni nadoru do ji Qu téla
avsak neni u nich mozné pristoupit k chirurgickému zakroku. O

Imatinib Actavis je ,generikum®. To znamena, ze pfripravek Imatinib Actavis je u ,referencniho
Vs s aew P . . . . vr . @, . -z
pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku Glivec. V\I ormaci o generikach

naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Imatinib Actavis pouziva? ¢ \6

Pripravek Imatinib Actavis je k dispozici ve formé tobolek (SO,Qa 400 mg) a tablet (100 a 400 mg).
Vydej tohoto lécivého pripravku je vazan na lékarsky predpi cemz |écba by méla byt zahajena
lékafem, ktery méa zkudenosti s [é¢bou pacientd s rakovifdo ve. Pripravek Imatinib Actavis se uziva
usty spolu s jidlem a zapiji se velkou sklenici vody y sezmirnilo riziko podrazdéni zaludku a strev.
Davkovani zavisi na véku a zdravotnim stavu p %take na jeho reakci na lécbu. Denni davka by

vSak neméla prekrocit 800 mg. Podrobné infor, sou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pFipravek Imatinib Actavi @E bi?

Léciva latka v pripravku Imatinib A , imatinib, je inhibitor protein-tyrosinkinadzy. To znamena, ze
blokuje urcité konkrétni enzy pod nazvem tyrosinkinazy. Tyto enzymy se nachazeji v
nékterych receptorech na Qnadorovych bunék, véetné receptord, které se ¢astni stimulace
nekontrolovaného délenl okovanim téchto receptorl napoméaha piipravek Imatinib Actavis
omezovat bunééné dél

*

Jak byl pnp@% Imatinib Actavis zkouman?

Vzhleder‘n k om, Ze pFipravek Imatinib Actavis je generikum, studie u pacientl se omezily pouze na
testy za € na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim pripravkem Glivec. Dva lécCivé
priprayky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Imatinib Actavis?

Jelikoz pripravek Imatinib Actavis je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim pfipravkem,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencéniho pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Imatinib Actavis schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, ze pFipravek Imatinib Actavis je kvalitativné srovnatelny a
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

bioekvivalentni s pfipravkem Glivec. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako
u pfipravku Glivec pfinosy pfipravku Imatinib Actavis prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby
pfipravek Imatinib Actavis byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Imatinib Actavis?

K zajisSténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Imatinib Actavis byl vypracovan plan fizeni rizik.
Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a ptibalové informace pFipravku Imatinib
Actavis zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné pfislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat

zdravotnicti pracovnici i pacienti. Q
>

Dalsi informace o pripravku Imatinib Actavis A

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Imatinib Actavis platné VK vropské unii
dne 17. dubna 2013. e\'

<
PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Imatinib Actavis je k dispozici na int @ch strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Eu ublic assessment
reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Imatinib Actavis nalezne ibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe i Iékarnika. {

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné@wl zpravy EPAR pro referencni l1éCivy
pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-20144 Q
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