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See on ravimi Imatinib medac Euroopa avaliku hindamisaruande kokNQSelles selgitatakse, kuidas
amet hindas ravimit, et soovitada mitgiloa andmist Euroopa Liidysyja kasutustingimusi.
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Hindamisaruandes ei anta Imatinib medaci kasutamise praktili
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Mis on Imatinib medac ja milleks kasutatakse?
Imatinib medac on vahiravim, mille toi ine on imatiniib. Seda kasutatakse jargmiste haiguste
ravimiseks.

e Krooniline mueloidleukeemijaYastel. See on leukotsuttide (vere valgeliblede) vahk, mille korral
hakkavad granulotstudid @ ud leukotsuiiidid) takistamatult vohama. Imatinib medacit
kasutatakse Philadelphia-kromosoom-positiivsetel (Ph+) patsientidel ehk patsientidel, kelle osa
geene on umber nud nn Philadelphia kromosoomiks. Imatinib medacit kasutatakse lastel,
kellel on &sja di oSitud Philadelphia kromosoomiga krooniline muieloidleukeemia (Ph+ CML) ja
kellele ei sa % a luuldi. Seda kasutatakse lastel ka haiguse kroonilises faasis, kui ravi

Aiga (samuti vahiravim) on ebadnnestunud v6i kui haigus on sivenenud

alfainter
(a | toonifaasis vdi blastses kriisis).
a

e T svanud, kellel on Ph+ CML blastses kriisis.

e Philadelphia-kromosoom-positiivne akuutne limfoblastne leukeemia (Ph+ ALL) taiskasvanutel ja
lastel — vahivorm, mille korral l[imfotstidid (teatud leukotstitidid) paljunevad liiga kiiresti. Imatinib
medacit kasutatakse koos teiste vahiravimitega patsientide raviks, kellel on &sja diagnoositud
Philadelphia-kromosoom-positiivne akuutne limfoblastne leukeemia (Ph+ ALL). Ravimit
kasutatakse ainsa ravimina ka sellise Ph+ ALL-i raviks taiskasvanutel, kelle haigus on pérast
varasemat ravi taastunud voi kui muude ravimitega ei teki ravivastust.
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e Muelodusplastilised v6i mueloproliferatiivsed haigused (MDS/MPD) taiskasvanutel — haiguste rahm,
mille korral organismis tekib suurel hulgal ebanormaalseid vererakke. Imatinib medacit
kasutatakse muelodusplastiliste voi mieloproliferatiivsete haigustega taiskasvanute ravimiseks,
kellel on trombotsiitide kasvuteguri retseptori (PDGFR) geen muundunud.

e Edasiarenenud hipereosinofiilia sindroom (HES) voi krooniline eosinofiilne leukeemia (CEL)
taiskasvanutel — haigused, mille korral eosinofiilid (teatud leukotsiitidid) hakkavad takistamatult
vohama. Imatinib medacit kasutatakse kaugelearenenud hiupereosinofiilse sindroomi v8i kroonilise
eosinofiilleukeemiaga tdiskasvanute ravimiseks, kellel on kaks geeni (FIP1L1 ja PDGFRa) teataval
viisil muundunud.

e Protuberantne dermatofibrosarkoom (DFSP) taiskasvanutel — kasvajaliik (sarkoom), mille@l
nahaaluse koe rakud vohavad. Imatinib medacit kasutatakse protuberantse Q
dermatofibrosarkoomiga téiskasvanute raviks, kui sarkoomi ei saa kirurgiliselt ee kui
kasvaja on péarast ravi taastunud vo6i on siiretega (levinud organismis mujale). $

dlusravimiga
Glivec, millel juba on Euroopa Liidus muugiluba. Lisateave geneeriliste ravi on

Imatinib medacit turustatakse kapslitena (100 ja 400 mg). '%edac on retseptiravim ja ravi
peab alustama Uksnes verevahi voi soliidtuumoritega patsiefgt avis kogenud arst. Imatinib medacit
manustatakse suu kaudu sd0gi ajal koos suure klaasit: ega,

riski. Annus soltub ravitavast haigusest, patsiendi vag
tohi Uletada 800 mg 66paevas. Uksikasjalik teg

Imatinib medac on geneeriline ravim. See tahendab, et Imatinib medac on sarQ
a

teabedokumendis siin.

Kuidas Imatinib medacit kasutatakse?

et vahendada mao ja soole arrituse
ja seisundist ning ravivastusest, kuid ei

endi infolehel.
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Kuidas Imatinib medac toimib?’O

Imatinib medaci toimeaine imatiniib ogl pratelintirosiinkinaasiinhibiitor. See tdhendab, et toimeaine
blokeerib teatud enstiime (turosiinkinaase). Neid enstime leidub vahiraku teatud retseptorites,
sealhulgas retseptorites, mis os rakkude vohamise stimuleerimises. Nende retseptorite
blokeerimisega aitab Imatinit@i ¢ rakkude jagunemist piirata.

*
Kuidas Imatinib \acit uuriti?

Et Imatinib med?a\ geneeriline ravim, piirdusid patsiendiuuringud katsetega, milles naidati Imatinib
medaci bioekyivalentsust voérdlusravimiga Glivec. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad
ravimid te% rganismis sama toimeainesisalduse.

Millagf’setsneb Imatinib medaci kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

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

Miks Imatinib medac heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on téendatud ravimi Imatinib
medac vOrreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Glivec. Seetdttu on inimravimite komitee


http://www.ema.europa.eu/docs/et_EE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

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

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

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

Muu teave Imatinib medaci kohta b

Euroopa Komisjon andis Imatinib medaci mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territo@l,
25. septembril 2013.

Euroopa avaliku hindamisaruande téistekst Imatinib medaci kohta on ameti veebil
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment @1 s. Kui vajate
Imatinib medaciga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun paken Qis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v0i p66rduge oma arsti voi apt LQ

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on sa i Euroopa ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2015. QQ


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002692/human_med_001697.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Mis on Imatinib medac ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Imatinib medacit kasutatakse?
	Kuidas Imatinib medac toimib?
	Kuidas Imatinib medacit uuriti?
	Milles seisneb Imatinib medaci kasulikkus ja mis riskid ravimiga kaasnevad?
	Miks Imatinib medac heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Imatinib medaci ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Imatinib medaci kohta



