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Imatinib Koanaa (imatinibum) \ Q
Prehled pro pripravek Imatinib Koanaa a proc byl pﬁ’pra\& gistrovan v EU

Co je pripravek Imatinib Koanaa a k cemu se pouiéz

Imatinib Koanaa je protinadorovy lécivy pripravek k IéCbé dospﬁ@ déti s:

chronickou myeloidni leukemii, coz je nadorové onem%i bilych krvinek, pfi némz se zacnou
granulocyty (typ bilych krvinek) nekontrolované mfgzit. Pripravek Imatinib Koanaa se pouziva
u pacientd s ,pozitivhim Philadelphia chromozomem™ (Ph+). To znamend, Ze nékteré geny
pacienta se zménily a vznikl tak specialni chfomozom zvany Philadelphia chromozom. Pfipravek
Imatinib Koanaa se pouziva u dospélych a \ kterych byla nové diagnostikovana chronicka
myeloidni leukemie s pozitivnim Philade ﬁromozomem a u nichz neni mozné provést
transplantaci kostni dfené. Pouziva se t@l dospélych a déti v ,chronické fazi* onemocnéni,
jestlize onemocnéni nereaguje na léébu Mterferonem-alfa (jinym protinadorovym IéCivem), a

v pokrocilejSich fazich onemocpéni (v ,akcelerované fazi* a ,blastické krizi*),

Ph+ akutni lymfatickou Ieuke?ﬂ'\ Z je typ nadorového onemocnéni, pfi némz dochazi k pfilis
rychlému mnozeni lymfocytu ho typu bilych krvinek). Pripravek Imatinib Koanaa se
pouziva v kombinaci s p%pr inddorovymi IéCivymi pFipravky u dospélych a déti s nové
diagnostikovanou Ph+ i lymfatickou leukemii. PouZiva se také samostatné u dospélych

k |éC¢bé Ph+ akutni | rzlcké leukemie, pokud se toto onemocnéni po predchozi IéCbé znovu
objevilo nebo pok cienti nereaguji na 1é¢bu jinymi IéCivymi pFipravky.

myelodﬁ‘ m nebo myeloproliferativnim onemocnénim, coz je skupina onemocnéni, pfi
ktery é télo vytvari vysoky pocet abnormalnich krevnich bunék. Pfipravek Imatinib
KoanQe pouziva k 1é¢bé dospélych s myelodysplastickym nebo myeloproliferativnim
onemocnénim, u kterych doslo k pfeskupeni genu receptoru pro rlistovy faktor trombocytd,

Tento lécCivy pfiprave uziva také k lécbé dospélych s:
Mk

pokrocilym hypereozinofilnim syndromem nebo chronickou eozinofilni leukemii, coz jsou
onemocnéni, pfi nichz zaénou nekontrolované rist eozinofily (jiny typ bilych krvinek).
Pripravek Imatinib Koanaa se pouziva k |é¢bé dospélych s pokrocilym hypereozinofilnim
syndromem nebo s chronickou eozinofilni leukemii, u kterych doslo ke zmé&né dvou genl
zvanych FIP1L1 a PDGFRa,

stromalnimi nadory zazivaciho traktu, coz je typ nadorového onemocnéni, které vznika
nekontrolovanym rlstem bunék podplrnych tkani zaludku a stfev. Pfipravek Imatinib Koanaa
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se pouziva u pacientl s ,Kit (CD117) pozitivnim naddorem". To znamend, Ze nadorové buriky
maji na svém povrchu specifickou bilkovinu nazyvanou Kit (CD117). Pfipravek Imatinib Koanaa
se pouziva v pripadech, kdy stromalni nador zazivaciho traktu neni mozné odstranit chirurgicky
a/nebo kdy se nadorové onemocnéni rozsifilo do jinych ¢asti téla. Pouziva se také k 1é¢bé
dospélych pacientd, u nich je pravdépodobné, Ze se po chirurgickém odstranéni stromalniho
nadoru zazivaciho traktu nadorové onemocnéni vrati,

e dermatofibrosarkom protuberans, coz je typ nadorového onemocnéni (sarkomu), pfi kterém se
bunky pojivové tkané zacnou nekontrolované mnozit. Pfipravek Imatinib Koanaa se pouziva
k 1&¢bé dospélych s dermatofibrosarkomem protuberans, ktery nelze odstranit chirurgicky, a
dale dospélych, u nichz doslo k opétovnému vyskytu nadoru po predcho € nebo rozsifeni
nadoru do jinych ¢asti téla a u nichz neni vhodny chirurgicky zakrok. §

Pripravek Imatinib Koanaa je druh ,generika™ zvany ,hybridni [éCivy prlpraﬂgv amena to, ze
pfipravek je podobny ,referen¢nimu IéCivému pFipravku", obsahuje stejn ou latku, avsak je
podavan jinym zplsobem. Zatimco referenéni lé¢ivy pFipravek Glivec j pny ve formé
potahovanych tablet, pfipravek Imatinib Koanaa je dostupny ve for “igroralmho roztoku (tekutiny
k vypiti). Vice informaci o generikach a hybridnich IéCivych prlpra i aleznete v pfislusném

dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Pfipravek Imatinib Koanaa obsahuje Ié¢ivou latku imatinib. Q
Jak se pripravek Imatinib Koanaa pouzwa{

Vydej pfipravku Imatinib Koanaa je vazan na lékar Xedms Lécbu by mél zahajit Iékaf, ktery ma
zku$enosti s 1é¢bou pacientl s nddorovymi one le krve nebo se solidnimi (pevné ohrani¢enymi)
nadory. Je k dispozici ve formé peroralniho rozt@ﬂso mg/ml) a podava se spolu s jidlem a zapiji se
velkou sklenici vody, aby se zmirnilo riziko p@&dém’ zaludku a stfev. Davkovani zavisi na véku a
zdravotnim stavu pacienta a také na jeho, reakéi na |[éCbu. Denni davka by vSak neméla prekrodit

800 mg. S W
.

Vice informaci o pouzivani pFl’pravkuNmib Koanaa naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte

na svého lékare Ci lékarnika. !

Jak pFipravek Imati '@banaa plsobi?

Léciva latka v prlpravku tinib Koanaa, imatinib, je inhibitor protein-tyrosinkindzy. Znamena to, ze
blokuje aktivitu enzy nych tyrosinkindzy. Tyto enzymy se nachazeji v urcitych receptorech
(cilech pro horm jiné l&¢ivé 1atky) v nddorovych burikach, véetné receptorl, které se podileji
na stimulaci ne v telného bun&&ného déleni. Blokovanim téchto receptort pfipravek Imatinib
Koanaa napo - unecne déleni kontrolovat.

Jak byl pripravek Imatinib Koanaa zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Glivec, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Imatinib Koanaa.

Stejné jako u véech lé&ivych ptipravkd provedla spole¢nost studie kvality pFipravku Imatinib Koanaa.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referenc¢nim
IéCivym pfipravkem. Dva léCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny Gcinek.
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Jaké jsou pFinosy a rizika pripravku Imatinib Koanaa?

Jelikoz pripravek Imatinib Koanaa je hybridni I&Civy pripravek a je bioekvivalentni s referenc¢nim
IéCivym pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho lécivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Imatinib Koanaa registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Imatinib Koanaa je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s referenc¢nim
IéCivym pripravkem. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfip u Glivec pfinosy
pripravku Imatinib Koanaa prevysuji zjisténa rizika a mdze tak byt registrovaf Ziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpeénéhoa&cmného

pouzivani pripravku Imatinib Koanaa? O

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pfibalové informace byla zahrnuta &éem’ a opatreni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pfipravku Imatinib Koanaa, ktera by méla bYt % vana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. \

Jako u véech Ié&ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouZivani pfip Qnatinib Koanaa pribé&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s kem Imatinib Koanaa jsou peclivé
hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatFelzl', abWbylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Imatinib, \'naa

Dalsi informace o pripravku Imatinib Koanaa j (@dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EP'é,hnatinib—Koanaa.

Na internetovych strankach agentury;s@vnéi k dispozici informace o referencnim lécivém

pfipravku. . \\
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