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Imatinib Actavis \Q‘Q

imatinibi

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointiIausunnostq(EP@,Joka koskee valmistetta
Imatinib Actavis. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut’Ja.' Imistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan mydntamista sille sek& suosituksiin se ton ehdoista. Tarkoituksena ei ole
antaa kaytdnnon neuvoja Imatinib Actavisin kaytosta. é

Kaytannon tiedot Imatinib Actavisin kéytdsta saa pakka@eiosteesta, laakarilté tai apteekista.

Mita Imatinib Actavis on ja mihin @ kaytetaan?

Imatinib Actavis on syopéalaake, joka sﬁ%@ﬁlalkuttavana aineena imatinibia. Sita kaytetaan
seuraavien sairauksien hoitoon:

e krooninen myelooinen leuke Q(ML) valkoisten verisolujen sy6pé, jossa granulosyytit
(valkosolutyyppi) alkava’r\ aa hallitsemattomasti. Imatinib Actavisia kaytetaan, kun potilas on
Philadelphia kromos@ﬁ tiivinen (Ph+). Tama tarkoittaa, ettd osa potilaiden geeneistéa on

jarjestaytynyt UU(& ja muodostanut erityisen kromosomin nimelta Philadelphia-kromosomi.

Valmistetta kay lapsilla, joiden Ph+ KML on juuri diagnosoitu ja joille ei voi tehda

luuydinsiirto i annetaan myaos lapsille sairauden kroonisessa vaiheessa, jos sairaudessa ei
havaital t alfainterferoniin (toinen sydpalaake), seké sairauden pidemmalle edenneissa
vaihgi seleraatiovaiheessa ja blastikriisivaiheessa). Imatinib Actavisia kaytetadn myds

aikﬁ%a, joiden PH+ KML on blastikriisivaiheessa.

° Mkuutti lymfaattinen leukemia (ALL). Tama on sydpatyyppi, jossa lymfosyytit (toinen
valkoisten verisolujen tyyppi) jakautuvat lilan nopeasti. Imatinib Actavisia annetaan yhdessa
muiden sybpalaakkeiden kanssa aikuisille, joiden Ph+ ALL on juuri diagnosoitu. Sita kaytetaan
myos yksittaishoitona aikuisilla aiemman hoidon jalkeen uusiutuneen Ph+ ALL:n hoitoon tai kun
sairaudessa ei havaita vastetta muihin ladkkeisiin.

¢ myelodysplastiset tai myeloproliferatiiviset sairaudet (MD/MPD). Tasséa tautiryhmassé keho tuottaa
suuria maaria epanormaaleja verisoluja. Imatinib Activisia annetaan MD/MPD-sairauksia
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sairastaville aikuisille, joiden verihiutalekasvutekijin reseptorin (PDGFR) geeni on jarjestynyt
uudelleen.

e pitkalle edennyt hypereosinofiilinen oireyhtyma (HES) tai krooninen eosinofiilinen leukemia (KEL),
joissa eosinofiilit (valkoisten verisolujen tyyppi) alkavat kasvaa hallitsemattomasti. Imatinib
Activisia annetaan aikuisille HES- tai KEL-potilaille, joiden kaksi geenia, FIP1L1 ja PDGFRa, ovat
jarjestyneet erityiselléd tavalla uudelleen.

o dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP), sydpatyyppi (sarkooma), jossa ihonalaisen kudoksen
solut jakautuvat hallitsemattomasti. Imatinib Activisia annetaan aikuisille DFSP:n hoitoon, kun
syOpdaé ei voida poistaa kirurgisesti, ja aikuisille, joita ei voida leikata sydvan uusiuduttua hoidon
jalkeen tai levittya kehon muihin osiin.

Imatinib Actavis on geneerinen ladke. Tama tarkoittaa etta Imatinib Actavis on samanlai
alkuperaislaéke Glivec, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Lisétietoja geneerisista‘ 84
kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa tassa. 5\}

Miten Imatinib Actavista kaytetaan? §

0 ja 400 mg). Ladketta

Imatini Activisia on saatavana kapseleina (50, 100 ja 400 mg) ja table@(
aLi, jolla on kokemusta

saa vain ladkéarin méaarayksesta, ja hoidon aloittajana on oltava laa
verisyopéapotilaiden hoidosta. Imatinib Actavis otetaan suun kaut
vesilasillisen kanssa. Nain on tarkoitus vahentaa maha- ja suol#

potilaan ian ja tilan seka hoitovasteen perusteella. Enimmil@@

@
o

Imatinib Actavisin vaikuttava aine imatinibi or@)teiinityrosiinikinaasin estdja. Tama tarkoittaa, etta se
estda tiettyjen tyrosiinikinaaseiksi kuts tt@ entsyymien toimintaa. Naitd entsyymeja on joissakin
|

ian yhteydessa suuren

sytyksen riskid. Annos maaraytyy
nnos saa olla 800 mg vuorokaudessa.
Katso liséatietoja pakkausselosteesta.

Miten Imatinib Actavis vaikuttaa? .

reseptoreissa sydpasolujen pinnalla, mx ukien reseptorit, jotka stimuloivat solujen hallitsematonta

jakautumista. Salpaamalla nama r @rit Imatinib Actavis auttaa saamaan solujen jakautumisen

hallintaan. \
<

Miten Imatinib Acta@sia on tutkittu?

Koska Imatinib Actavi geneerinen ladke, potilastutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin, joissa
osoitettiin sen bio n samankaltaisuus alkuperaisvalmiste Gliveciin nahden. Kaksi ladketta ovat

biologisesti §a$ Itaisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta elimistossa.
*

*
Mitka’ﬁlmaﬁnib Actavisin edut ja riskit?

KoskaNyphatinib Actavis on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samankaltainen kuin
alkuperaisladkkeeseen, sen etujen ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperaislaakkeen.

Miksi Imatinib Actavis on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitean (CHMP) paatelmana oli, etta Imatinib Actavisin on osoitettu EU:n vaatimusten
mukaisesti olevan laadullisesti vertailukelpoinen ja biologisesti samankaltainen Gliveciin ndhden. N&in
ollen se katsoi, etta Glivecin tavoin sen hydty on havaittuja riskeja suurempi. Komitea suositteli
Imatinib Actavisin kaytoén hyvaksymista EU:ssa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Miten voidaan varmistaa Imatinib Actavisin turvallinen ja tehokas kaytto?

Imatinib Activisin mahdollisimman turvallisen kayton varmistamiseksi on kehitetty
riskinhallintasuunnitelma. Tdman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty Imatinib Activisia koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien
terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille tarkoitettua tietoa asianmukaisista varotoimista.

Muuta tietoa Imatinib Actavisista

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Imatinib
Actavisia varten 17. huhtikuuta 2013. @

Imatinib Actavista koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosj la
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment, orts.

Lisatietoja Imatinib Actavis -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR- oon),
ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myés kokonaisuudessaan E erkkosivustolla.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2014. @
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002594/human_med_001635.jsp
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