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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Imatinib Teva B.V.
imatinibum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni_(European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Imatinib Teva B.V. Objasfiuje, jakymplsebem agentura vyhodnotila
tento pripravek, 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 Imatinib
Teva B.V. pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Imatinib Teva B.V., pacienti by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého lékare Cilékarnika.

Ve

Co je Imatinib Teva B.V. a k/«emu se pouziva?

Imatinib Teva B.V. je protinddorovy. [éCivy pfipravek, ktery se pouziva k l1éCbé:

e déti s chronickou myeloidni'leukemii, nddorovym onemocnénim bilych krvinek, pfi némz za¢nou
nekontrolované rlist granulocyty (typ bilych krvinek). Piipravek Imatinib Teva B.V. se pouZiva
u pacient{ s ,pozitivnim Philadelphia chromozomem" (Ph+). To znamend, Ze nékteré geny pacienta
se preskupily arvznikl'tak specialni chromozom zvany Philadelphia chromozom. Pfipravek Imatinib
Teva B.V. se pouziva u déti, u kterych byla nové diagnostikovdna chronickd myeloidni leukemie
s pozitivnim Philadelphia chromozomem a u nichz neni mozné provést transplantaci kostni diené.
Pouziva se také u déti v ,chronické fazi* onemocnéni, jestlize onemocnéni nereaguje na lécbu
interferonem alfa (IéCivym pFipravkem pouzivanym k Iécbé nékterych nadorovych onemocnéni),
a v pokrocilejSich stadiich onemocnéni (v ,akcelerované fazi“ a ,blastické krizi“),

¢ dospélych s chronickou myeloidni leukemii s pozitivnim Philadelphia chromozomem v blastické
krizi,

e dospélych a déti s akutni lymfoblastickou leukemii s pozitivnim Philadelphia chromozomem, typem
nadorového onemocnéni, pfi némz dochazi k pfili§ rychlému mnozeni lymfocytd (jiného typu bilych
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krvinek). Pfipravek Imatinib Teva B.V. se pouziva v kombinaci s jinymi protinddorovymi IéCivymi
pfipravky u pacientl s nové diagnostikovanou akutni lymfoblastickou leukemii s pozitivnim
Philadelphia chromozomem. Pouziva se také samostatné u dospélych k 1é¢bé akutni lymfoblastické
leukemie s pozitivnim Philadelphia chromozomem, pokud se toto onemocnéni po pfedchozi 1é¢bé
znovu objevilo nebo pokud pacient nereaguje na lé¢bu jinymi 1éCivymi pripravky,

e dospélych s myelodysplastickym nebo myeloproliferativnim onemocnénim, coz je skupina
onemocnéni, pfi kterych lidské télo vytvari vysoky pocet abnormalnich krevnich bunék. Pfipravek
Imatinib Teva B.V. se pouziva k 1é¢bé dospélych s myelodysplastickym nebo myeloproliferativnim
onemocnénim, u kterych doslo k pfeskupeni genu receptoru pro rlstovy faktor krevnich desti¢ek
(PDGFR),

e dospélych s pokrocilym hypereozinofilnim syndromem nebo chronickou eozinofilni leukemii, coz
jsou onemocnéni, pfi nichZ zaénou nekontrolované rist eozinofily (jiny typ bilych krvinek).
Pripravek Imatinib Teva B.V. se pouziva k |é¢bé dospélych s pokrocilym hypereozinefilnim
syndromem nebo s chronickou eozinofilni leukemii, u kterych doslo k preskupeni dvou genﬂ
zvanych FIP1L1 a PDGFRaq,

e dospélych se stromalnimi nadory zazivaciho traktu, coz je typ nadoru (sarkomu) zaludku a strev,
pii némz dochazi k nekontrolovatelnému rdstu bunék podplrnych tkani téchto organd. Piipravek
Imatinib Teva B.V. se pouziva k |écbé dospélych se stromalnimi‘néddory zaZzivaciho traktu, které
nelze chirurgicky odstranit nebo které se rozsifily do jinych Castiitéla, a dospélych, kterym po
chirurgickém odstranéni stromalnich nadorl zaZivaciho traktl hrozi jejich opétovny vyskyt,

e dospélych s dermatofibrosarkomem protuberans, cozZ je.typ nadorového onemocnéni (sarkomu),
pfi kterém se zacnou nekontrolované délit burtky podkozni tkané. Pripravek Imatinib Teva B.V. se
pouziva k 1écbé dospélych s dermatofibrosarkamem protuberans, ktery nelze odstranit chirurgicky,
a dospélych, u nichz doslo k opétovnému vyskytu tohoto nadorového onemocnéni po predchozi
IéCbé nebo k rozsifeni nadoru do jinych Casti téla a u nichZ neni vhodny chirurgicky zakrok.

Pfipravek Imatinib Teva B.V. obsahuje léCivou latku imatinib. Jedna se o ,generikum®. Znamena to, ze
pripravek Imatinib Teva B.V. je obdobou ,referencniho 1éCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii
registrovan, a sice pfripravku Glivec. Vice informaci o generikach naleznete v pfisluSném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Imatinib Teva B.V. pouziva?

PFipravek Imatinib Teva B.V. je dostupny ve formé tobolek (100 a 400 mg) a tablet (100 a 400 mg).
Jeho vydej je vazan. na lékarsky predpis. Lécbu by mél zahajit 1ékar, ktery ma zkusenosti s [éCbou
pacientl s nddorovymi onemocné&nimi krve nebo se solidnimi (pevné& ohrani¢enymi) nadory.

Pripravek Imatinib Teva B.V. se podava Usty spolu s jidlem a zapiji se velkou sklenici vody, aby se
zmirnilo riziko podrazdéni zaludku a stfev. Davkovani zavisi na véku a zdravotnim stavu pacienta
a také na jeho reakci na Iécbu. Denni davka by vSak neméla prekrocit 800 mg. Podrobné informace
jsou uvedeny v pribalové informaci.

Jak pripravek Imatinib Teva B.V. plsobi?

Léciva latka v pripravku Imatinib Teva B.V., imatinib, je inhibitor protein-tyrosinkinazy. Znamena to,
Ze blokuje urcité enzymy znamé pod nazvem tyrosinkindzy. Tyto enzymy se nachazeji v urcitych
receptorech v nddorovych burikach, véetné receptorl, které se podileji na stimulaci
nekontrolovatelného bun&éného déleni. Blokovanim téchto enzymd pFipravek Imatinib Teva B.V.
napomaha bunécné déleni kontrolovat.
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Jak byl pripravek Imatinib Teva B.V. zkouman?

Studie piinost a rizik 1é¢ivé latky v ramci schvalenych pouziti jiz byly provedeny u referenéniho
|éCivého pripravku Glivec, pro pfipravek Imatinib Teva B.V. je proto neni nutné opakovat.

Podobné jako pro jakykoli jiny I&Civy pripravek spole¢nost predlozila studie kvality i pro pripravek
Imatinib Teva B.V. Spolecnost provedla také studie, které prokazaly, Ze pripravek je ,bioekvivalentni*
s referencnim lécivym pfipravkem. Dva |écCivé pfFipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné
hladiny Iécivé latky v téle, a tudiz se u nich pfedpoklada stejny ucinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Imatinib Teva B.V.?

Jelikoz pFipravek Imatinib Teva B.V. je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim IéCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho 1éCivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Imatinib Teva B.V. schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s poZadavky Evropské unie bylo
prokazano, zZe pripravek Imatinib Teva B.V. je kvalitativné srovnatelny'a bioekvivalentni s pfipravkem
Glivec. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Glivec prinosy pfipravku
Imatinib Teva B.V. prevysuji zjiSténa rizika. Agentura doporucila;waby. pfipravek Imatinib Teva B.V. byl
schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Imatinib Teva B.V.?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Imatinib Teva(B.V., ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Imatinib Teva B.V.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Imatinib Teva B.V. je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Imatinib Teva B.V. naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy<EPAR).nebo se obratte na svého lékafe i Iékarnika.

Na internetovychistrankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pfipravek.
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