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See on ravimi Imatinib Actavis Euroopa avaliku hindamisaruande koINQ Selles selgitatakse,
kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidds ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta ravimi Imatinib Actavis kasutamise i nduandeid.

Kui vajate ravimi Imatinib Actavis kasutamise praktilisi n6u , lugege pakendi infolehte voi
podrduge oma arsti vdi apteekri poole. 0%

Mis on Imatinib Actavis ja milld@ kasutatakse?

Imatinib Actavis on vahiravim, mis sis bteimeainena imatiniibi. Seda kasutatakse jargmiste
haiguste ravimiseks.

e Krooniline mUeIoidIeukeemiaQ). See on leukotstuutide (vere valgeliblede) vahk, mille korral
atud leukotstidid) takistamatult vohama. Ravimit kasutatakse

hakkavad granulotsuudidg
PhiIadeIphia—kromos%po itiivsetel (Ph+) patsientidel ehk patsientidel, kelle osa geene on imber

korraldunud nn Phi ia kromosoomiks. Ravimit Imatinib Actavis kasutatakse lastel, kellel on

iladelphia kromosoomiga krooniline mueloidleukeemia (Ph+ CML) ja kellele ei

Philadelphia-kromosoom-positiivne akuutne limfoblastne leukeemia (Ph+ ALL) — vahivorm, kus
limfotstidid (teatud leukotstidid) paljunevad liiga Kiiresti. Ravimit Imatinib Actavis kasutatakse
koos teiste vahiravimitega taiskasvanute raviks, kellel on &asja diagnoositud Philadelphia-
kromosoom-positiivne akuutne limfoblastne leukeemia (Ph+ ALL). Ravimit kasutatakse ainsa
ravimina ka sellise Ph+ ALL-i raviks taiskasvanutel, kui haigus on péarast varasemat ravi taastunud
vOi kui muude ravimitega ei teki ravivastust.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 n
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e Muelodusplastilised v6i mueloproliferatiivsed haigused (MD/MPD) — haiguste riihm, kus organismis
tekib suurel hulgal Uht véi mitut liiki ebanormaalseid vererakke. Ravimit Imatinib Actavis
kasutatakse MD/MPD-haigustega taiskasvanute ravimiseks, kellel esineb trombotsuitide
kasvuteguri retseptori (PDGFR) geeni muutus.

e Edasiarenenud hipereosinofiilia sindroom (HES) voi krooniline eosinofiilne leukeemia (CEL) —
haigused, kus eosinofiilid (teatud leukotstitdid) hakkavad takistamatult vohama. Ravimit Imatinib
Actavis kasutatakse kaugelearenenud hipereosinofiilse siindroomi v8i kroonilise
eosinofiilleukeemiaga tdiskasvanute ravimiseks, kellel esineb kahe geeni (FIP1L1 ja PDGFRa) teatud
muutus.

e Protuberantne dermatofibrosarkoom (DFSP) — vahiliik (sarkoom), kus nahaaluse koe rak\b
vohavad. Ravimit Imatinib Actavis kasutatakse protuberantse dermatoflbrosarkoomlg
taiskasvanute raviks, kui sarkoomi ei saa kirurgiliselt eemaldada, kui vdhk on para aastunud
vOi on metastaatiline (levinud organismis mujale).

Imatinib Actavis on geneeriline ravim. See tdhendab, et Imatinib Actavis on sa rdlusrawmlga
Glivec, millel juba on Euroopa Liidus muugiluba. Lisateave geneerlllste ravi
teabedokumendis siin.

Kuidas ravimit Imatinib Actavis kasutatakse?

Ravimit Imatinib Actavis turustatakse kapslitena (50, 100 j ja tablettidena (100 ja 400 mg).
Imatinib Actavis on retseptiravim ja ravi sellega peab alust revahiga patsientide ravis kogenud
arst. Ravimit Imatinib Actavis voetakse suu kaudu s69 605 suure klaasitéie veega, et
vahendada mao- ja sooleéarrituse riski. Annus séltub di vanusest ja seisundist ning
ravivastusest, kuid ei tohi Gletada 800 mg oopge |kaSJaI|k teave on pakendi infolehel.

Kuidas Imatinib Actavis toimib’.’o

Ravimi Imatinib Actavis toimeaine imatinfib on proteiintiirosiinkinaasiinhibiitor ehk aine, mis blokeerib
ensilme turosiinkinaase. Neid ensiiim idub vahiraku pinna teatud retseptorites, sealhulgas
retseptorites, mis osalevad rakkd@e Wohamise stimuleerimises. Nende retseptorite blokeerimisega aitab
Imatinib Actavis piirata rakku@ nemist.

2
Kuidas ravimit | %ib Actavis uuriti?

Et Imatinib Acta neeriline ravim, piirdusid patsiendiuuringud katsetega, milles naidati selle
bloekvwalentﬂ dlusravimiga Glivec. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mélemad ravimid
is

tekitavad is sama toimeainesisalduse.

Milleg’s neb ravimi Imatinib Actavis kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Imatinib Actavis on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse selle kasulikkust
ja riske samadeks mis vdrdlusravimil.

Miks Imatinib Actavis heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Imatinib
Actavis vBrdvaarne kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Glivec. Seetdttu arvas inimravimite komitee,
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http://www.ema.europa.eu/docs/et_EE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

et nagu ka Gliveci korral, uletab ravimi Imatinib Actavis kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee
soovitas ravimi Imatinib Actavis kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed vOetakse, et tagada ravimi Imatinib Actavis ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada ravimi Imatinib Actavis vBimalikult ohutu kasutamine. Selle
alusel lisati ravimi Imatinib Actavis omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave,
kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Muu teave ravimi Imatinib Actavis kohta 6

Euroopa Komisjon andis ravimi Imatinib Actavis muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidug

territooriumil, 17. aprillil 2013. Q

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ravimi Imatinib Actavis kohta on ameti\€epilehel: :
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment sépokits. Kui vajate

N
ravimiga Imatinib Actavis toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun SjkeQ falehte (mis on samuti
o

Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i po66érduge oma arsti voi apt

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on SA| Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2014. OQ
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