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Imatinib Koanaa (imatinib) {

En oversigt over Imatinib Koanaa, og hvorfor det er gogk i EU
Hvad er Imatinib Koanaa, og hvad anvendes det q@

Imatinib Koanaa er et kraeftlaegemiddel til behandling af voksne @rn med:

e kronisk myeloid leukaemi (CML), en form for kraeft, so@griber de hvide blodlegemer, hvori

granulocytterne (en type hvide blodlegemer) beg r at vokse ukontrolleret. Imatinib Koanaa
anvendes, nar patienten er "Philadelphiakromo itiv" (Ph+). Det betyder, at nogle af
patientens gener har omarrangeret sig, sa d er et specielt kromosom, der kaldes

diagnosticeret Ph+ CML, og som ikke egn til en knoglemarvstransplantation. Det
anvendes ogsa til voksne og bgrn i de niske fase" af sygdommen, hvis den ikke reagerer
pa interferon alfa (et andet laegemi od kreeft), og i de mere fremskredne faser af
sygdommen ("accelereret fase"o\ tkrise")

Philadelphiakromosomet. Imatinib Koanaa § des hos voksne og bgrn, som for nylig har faet

e Ph+ akut lymfoblastisk leukaemi (ALL), en kraeftform, hvor lymfocytterne (en anden type hvide
blodlegemer) deler sig for hdptigt. Imatinib Koanaa anvendes i kombination med andre
lzegemidler mod kraeft %ne og bgrn, som for nylig har faet diagnosticeret Ph+ ALL. Det
anvendes desuden a%h_ voksne til behandling af Ph+ ALL, som er vendt tilbage efter
tidligere behandling’,ﬂ som ikke reagerer pa andre laegemidler.

Laegemidlet anvendes og{til behandling af voksne med:

. myelodysplast@eller myeloproliferative sygdomme (MD/MPD), som er en gruppe af
sygdomrr%or kroppen producerer et stort antal unormale blodlegemer. Imatinib Koanaa
anvend il'Behandling af voksne med MD/MPD, hvor genet for blodpladederiveret

z!receptor (PDGFR) har omarrangeret sig

vee s\

o fr dent hypereosinofilt syndrom (HES) eller kronisk eosinofil leukaemi (CEL), som er
Eomme, hvor eosinofiler (en anden type hvide blodlegemer) begynder at vokse
ontrolleret. Imatinib Koanaa anvendes til behandling af voksne med HES eller CEL, hvor der

@ orekommer en bestemt omarrangering af de to gener FIP1L1 og PDGFRa

understgttende vaev i mave og tarm. Imatinib Koanaa anvendes, nar patienten er "Kit
(CD117)-positiv". Det betyder, at kraeftcellerne har et saerligt protein kaldet Kit (CD117) pa
overfladen. Imatinib Koanaa anvendes, ndr GIST ikke kan fjernes ved operation og/eller nar

q bindevaevskraeft i mave-tarm-systemet (GIST), som skyldes ukontrolleret cellevaekst i det
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kreeften har bredt sig til andre dele af kroppen. Det anvendes o0gsa til behandling af voksne
patienter, hvor kraeften sandsynligvis vil vende tilbage efter fjernelse af GIST ved operation \Q

e dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP), en form for kraeft (sarkom), hvor cellerne i vaev
under huden begynder at dele sig ukontrolleret. Imatinib Koanaa anvendes til behandlin
voksne med DFSP, der ikke kan fjernes ved operation, og til voksne, som ikke er e% t til
operation, nar kraeften er vendt tilbage efter behandling, eller ndr den har bredt si{/% dre
dele af kroppen.

Imatinib Koanaa er et "generisk lzegemiddel"”, som kaldes et "hybridlzegemiddel". De er, at det
er identisk med et "referencelaegemiddel", som indeholder det samme aktive stof, om gives pa
en anden méade. Referencelaegemidlet, Glivec, f&s som filmovertrukne tabletter, s Imatinib Koanaa
f&s som en oral oplgsning (en vaeske, som skal drikkes). Der kan indhentes ydé’re oplysninger om
generiske lzegemidler og hybridlaegemidler i dokumentet med spgrgsmal Q@ﬂ.

Imatinib Koanaa indeholder det aktive stof imatinib. {

Hvordan anvendes Imatinib Koanaa? S@

Imatinib Koanaa fas kun p& recept, og behandlingen bgr ordineses ivaerksaettes af en lzege, der har
erfaring med behandling af patienter med blodkraeft eller solid%norer. Det f8s som en oral oplgsning
(80 mg/ml) og gives sammen med et maltid og et stort glasyvand for at mindske risikoen for irritation
af mave-tarm-kanalen. Dosis afhanger af patientens al tilstand samt reaktionen pa
behandlingen, men den bgr ikke overstige 800 mg d

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen Zatinib Koanaa, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Imatinib Koana

Det aktive stof i Imatinib Koanaa, imat%er en protein-tyrosinkinasehaemmer. Det vil sige, at det
blokerer bestemte enzymer af type sinkinaser. Disse enzymer findes i visse receptorer (mal for
hormoner eller andre aktive stoffe ceftceller, herunder de receptorer, der medvirker til at
stimulere cellerne til at dele sic_ju&&?rolleret. Ved at blokere disse receptorer er Imatinib Koanaa med
til at begreense ceIIedeIingeﬂ%'

Hvordan blev ImaQib Koanaa undersggt?
Der er allerede foretagg!tudier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referencelaegemiMlivec, og de behgver ikke at blive gentaget for Imatinib Koanaa.

Som for all \%’dler har virksomheden leveret studier vedrgrende kvaliteten af Imatinib Koanaa.
Virksomhe 0gsa udfart et studie, der har vist, at det er "bioaekvivalent" med

referenc%‘ idlet. To leegemidler er biozekvivalente, nar de giver de samme niveauer af det aktive
stof i n, og de derfor forventes at have samme effekt.

H@ n fordel og risiko er der forbundet med Imatinib Koanaa?

atinib Koanaa er et hybridleegemiddel, som er bioakvivalent med referencelaegemidlet, anses
&enefit/risk-forholdet for at veere det samme som for referencelaegemidlet.
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Hvorfor er Imatinib Koanaa godkendt i EU? :

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pa

at Imatinib Koanaa er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med referencelzegemidlet.
Agenturet var derfor af den opfattelse, at fordelene ved Imatinib Koanaa opvejer de identificered@m
som for Glivec, og at det kan godkendes til anvendelse i EU. ,\

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv’gl
anvendelse af Imatinib Koanaa?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, {( atienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Ima oanaa.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende brugen af Imatinib Koanag | e overvaget
Formodede bivirkninger ved Imatinib Koanaa vurderes omhyggeligt, og d{ es de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Imatinib Koanaa

Yderligere information om Imatinib Koanaa findes pa agentur%?sted under:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Imatinib-Koanaa
@s websted.

Information om referenceleegemidlet findes ogsa pa ag
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