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Imatinib Koanaa (imatiniib) 0

Ulevaade ravimist Imatinib Koanaa ja ELis mutigiloa vélj ise pohjendus

Mis on Imatinib Koanaa ja milleks seda kasutata}sQ

Imatinib Koanaa on vahiravim, mida kasutatakse téiskasvanute}ﬂi e raviks, kellel on jargmised

haigused:

e Krooniline mieloidleukeemia (CML). See on leu % (vere valgeliblede) vahk, mille korral
hakkavad granulotstitdid (teatud Ieukotsﬂﬂdid)%matult vohama. Imatinib Koanaad
kasutatakse PhiIadeIphia—kromosoom—posit‘i@h+) patsientidel. See tdhendab, et osa
nende geenidest on muundunud ja on mogQ ud eriline kromosoom, Philadelphia
kromosoom. Imatinib Koanaad kasuta.ta "skasvanutel ja lastel, kellel on &sja diagnoositud
Philadelphia kromosoomiga krooniliné muieloidleukeemia (Ph+ CML) ja kellele ei saa siirata
luutidi. Ravimit kasutatakse tdisk Qja lastel ka haiguse kroonilises faasis, kui ei teki
alfainterferoonile (samuti vahiravi vivastust voi kui haigus on stivenenud

(aktseleratsioonifaasis vodi blas

e Philadelphia-kromosoom-positiivhe akuutne limfoblastne leukeemia (Ph+ ALL) - vahivorm,
mille korral IUmfotsUUdid%ud leukotsitdid) paljunevad liiga kiiresti. Imatinib Koanaad
kasutatakse koos teistq avimitega tadiskasvanute ja laste raviks, kellel on asja
diagnoositud Philadelph romosoom-positiivhe akuutne limfoblastne leukeemia (Ph+ ALL).
Ravimit kasutat inuravimina ka Ph+ ALL-i raviks taiskasvanutel, kelle haigus on pdrast
varasemat ra& kkinud voi kellel ei teki muude ravimitega ravivastust.

Seda ravimit kasu&\ e ka taiskasvanutel jargmiste haiguste raviks:

o MUeIodUsp&tilised vOi mieloproliferatiivsed haigused (MD/MPD) - haiguste rithm, mille korral
i tekib suurel hulgal ebanormaalseid vererakke. Imatinib Koanaad kasutatakse

e Edasiarenenud hlpereosinofiilia sindroom (HES) voi krooniline eosinofiilne leukeemia (CEL) -
haigused, mille korral eosinofiilid (teatud leukotstilidid) hakkavad takistamatult vohama.
Imatinib Koanaad kasutatakse kaugelearenenud hiipereosinofiilse siindroomi vdi kroonilise
eosinofiilse leukeemiaga taiskasvanute raviks, kellel on kaks geeni (FIP1L1 ja PDGFRa)
teataval viisil muundunud.
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e Gastrointestinaalsed stromaaltuumorid (GIST) - teatud liiki vahk, mis tekib mao ja soole
tugikudede rakkude kontrollimatu kasvu tagajarjel. Imatinib Koanaad kasutatakse Kit
(CD117)-positiivsetel patsientidel. See tahendab, et vahirakkude pinnal on spetsiifiline valk Kit
(CD117). Imatinib Koanaad kasutatakse juhul, kui gastrointestinaalset stromaaltuumorit ei saa
kirurgiliselt eemaldada ja/vdi kui vdhk on levinud organismis ka mujale. Seda kasutatakse ka
nende taiskasvanud patsientide raviks, kellel vahk tdenaoliselt taastekib parast
gastrointestinaalse stromaaltuumori kirurgilist eemaldamist.

rakud vohavad. Imatinib Koanaad kasutatakse protuberantse dermatofibrosa iga
taiskasvanute raviks, kui sarkoomi ei saa kirurgiliselt eemaldada, kui kasyajazen parast ravi
taastekkinud voi on siiretega (levinud organismis ka mujale). ?

e Protuberantne dermatofibrosarkoom (DFSP) - vahiliik (sarkoom), mille korraaahaaluskoe

Imatinib Koanaa on geneeriline ravim, mida nimetatakse hibriidravimiks. S@ endab, et see on
sarnane sama toimeainet sisaldava vdrdlusravimiga, kuid ravimit turusta eistmoodi.
Vordlusravimit Glivec turustatakse 0hukese polimeerkattega tablettid g Imatinib Koanaad
turustatakse suukaudse lahusena (joodav vedelik). Lisateave gengﬁri@a hibriidravimite kohta on

teabedokumendis siin. \0

Ravim sisaldab toimeainena imatiniibi.
Kuidas Imatinib Koanaad kasutatakse? \QC

Imatinib Koanaa on retseptiravim ja ravi tohib alust ikShes verevahi voi soliidtuumoritega
patsientide ravis kogenud arst. Seda turustatakse §$§udse lahusena (80 mg/ml) ning manustatakse
s60gi ajal koos suure klaasitaie veega, et véhend%]ao ja soole arrituse riski. Annus soltub patsiendi
vanusest ja seisundist ning ravivastusest, kuia iletada 800 mg 00pdevas.

L 4
Lisateavet ravimi Imatinib Koanaa kasutaf@ohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma

tervishoiutdotajalt. $
Kuidas Imatinib Koanaa toimib?

Imatinib Koanaa toimeaine im 'Qn proteiintirosiinkinaasiinhibiitor. See tahendab, et toimeaine
blokeerib teatud enstumid tUrmkinaasid. Neid ensttime leidub vahirakkude teatud retseptorites
(hormoonide vdi muude toigeainete sihtmargid), sh retseptorites, mis osalevad rakkude kontrollimatu
kasvu stimuleerimises. retseptorite blokeerimisega aitab Imatinib Koanaa piirata rakkude
jagunemist.

*
Kuidas Imat@l(oanaad uuriti?

Vordlusravi i@ivec on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud@ﬂeid ei ole vaja ravimiga Imatinib Koanaa korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Imatinib Koanaa kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka uuringu,
mis tdendas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune.
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Milles seisneb Imatinib Koanaa kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Imatinib Koanaa on hibriidravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema kasulikkust ja
riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Imatinib Koanaa ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimj Imatinib
Koanaa vorreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus vordlusravimiga. Seetttu on amet ar sel, et nagu
ka Gliveci korral, tletab Imatinib Koanaa kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja sedawoib kasutada

ELis. Q

Mis meetmed voetakse, et tagada Imatinib Koanaa ohul@a efektiivhe

kasutamine? Q

Ravimi Imatinib Koanaa ohutu ja efektiivse kasutamise soovituse?)j aatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omadust&@@ tesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Imatinib Koanaa kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Imatinib
Koanaa kérvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaits Oetakse vajalikke meetmeid.

.\
Lisateave Imatinib Koanaa kohta on ameti veebile e\
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Imat;iﬂib

Teave vordlusravimi kohta on samuti Eurad| gmiameti veebilehel.
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Muu teave Imatinib Koanaa kohta 0:
aa.
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