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Imatinib Koanaa (imatinibi) Q
Yleistiedot Imatinib Koanaasta seka siita, miksi se on hyv@tty EU:ssa

Mita Imatinib Koanaa on ja mihin sita kdytetaan?

Imatinib Koanaa on sydpalaake. Silla hoidetaan aikuisia ja Iap;ia, joia on
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e krooninen myeloidinen leukemia. Se on vaIkoisten.ver jen syOpa, jossa jyvassolut
(valkosolun tyyppi) alkavat kasvaa hallitsemattom matinib Koanaata annetaan, kun
potilaat ovat PhiIadeIphia—kromosomipositiivisia@d@:’émé tarkoittaa sitd, etta jotkin heidan
geeneistdan ovat jarjestyneet uudelleen siter@ ne muodostavat erityisen kromosomin,
Philadelphia-kromosomin. Imatinib Koangata etaan aikuisille ja lapsille, joilta on hiljattain
diagnosoitu Philadelphia-kromosomiposi 'Nen krooninen myeloidinen leukemia ja joille ei
voida tehda luuydinsiirtoa. Sita voidaaréma aikuisille ja lapsille myds sairauden kroonisessa
vaiheessa, jos interferoni alfa (toinen syopdladke) ei tuota hoitovastetta, ja kun sairaus on
edennyt (pitkdlle edenneessa vai ja blastikriisissa).

x akuutti lymfoblastinen leukemia (ALL). Se on sydvan
kosolujen tyyppi) monistuvat liilan nopeasti. Imatinib
ypalaakkeisiin yhdistettyna aikuisilla ja lapsilla, joilla on hiljattain
netaan myo6s yksinaan Ph+ ALL:n hoitoon aikuisilla, kun sairaus
oidon jalkeen tai kun muut lddkkeet eivat tehoa.

e Philadelphia-kromosomipositij
tyyppi, jossa lymfosyytit (y
Koanaata kaytetaan mui
diagnosoitu Ph+ ALL.
on uusinut aikaise

Laakevalmistetta kayteta tkuisilla myds seuraavien sairauksien hoitoon:

e myelodysplas ai myeloproliferatiiviset (MD/MPD) sairaudet, jotka kuuluvat sairauksien
ryhmaan, j elimistd tuottaa suuria maaria poikkeavia verisoluja. Imatinib Koanaata
kaytetad yelodysplastisten tai myeloproliferatiivisten sairauksien hoitoon aikuisilla, joiden
verihi@peréisen kasvutekijan reseptorin geeni (PDGFR) on uudelleenjarjestynyt.

o .eﬁ*u hypereosinofiilinen syndrooma (HES) tai krooninen eosinofiilileukemia. Ne ovat
. ksia, joissa eosinofiilit (valkosolujen tyyppi) alkavat kasvaa hallitsemattomasti. Imatinib
Ny naata annetaan HES:n tai eosinofiilileukemian hoitoon aikuisille, joilla on kahden geenin,
IP1L1:n ja PDGFRa:n, erityista uudelleenjarjestymista.

gastrointestinaaliset stroomakasvaimet (GIST). Kyseessa on sydpatyyppi, joka syntyy mahan
ja suoliston tukikudosten hallitsemattomasta solukasvusta. Imatinib Koanaata kdytetaan, kun
potilaat ovat Kit-positiivisia (CD117-positiivisia). Tama tarkoittaa, etta sydpasolujen pinnalla on
erityinen Kit-proteiini (CD117). Imatinib Koanaata kdytetaan, kun GIST ei ole poistettavissa
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kirurgisesti ja/tai kun syopa on levinnyt kehon muihin osiin. Silla hoidetaan myds
aikuispotilaita, joiden sy0pa todennakdisesti uusiutuu GIST-kasvaimen kirurgisen poiston
jalkeen.

e dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP). Se on syévan tyyppi (sarkooma), jossa solut
jakautuvat hallitsemattomasti ihon alla olevassa kudoksessa. Imatinib Koanaata anne@
aikuisille sellaisen DFSP:n hoidossa, joka ei ole poistettavissa kirurgisesti, seka aik%, joita
ei voida leikata sydvan uusittua hoidon jdlkeen tai levittya kehon muihin osiin.
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Imatinib Koanaa on hybridiladkkeeksi kutsuttu geneerinen laake. Tama tarkoittaa sitd, e on
samankaltainen kuin samaa vaikuttavaa ainetta sisaltava viitevalmiste, mutta sit@\m an eri
muodossa ja vahvuutena. Viitevalmiste Glivecia saa kalvopaallysteisina tablettei N Imatinib
Koanaata saa oraaliliuoksena (juotava neste). Lisatietoja geneerisistd laakkei ybridiladkkeista on
kysymyksia ja vastauksia sisdltavassa asiakirjassa.

Imatinib Koanaan vaikuttava aine on imatinibi.

Miten Imatinib Koanaata kaytetaan?

Imatinib Koanaa on reseptivalmiste. Hoidon saa aloittaa aino. an ladkari, jolla on kokemusta
sellaisten potilaiden hoidosta, joilla on verisydpia tai kiinteifa imia. Laakevalmistetta on
saatavana oraaliliuoksena (80 mg/ml). Se otetaan aterian’%saan veden (iso lasillinen) kanssa,
jotta vahennettdisiin mahan ja suoliston érsyyntymisenQ@. Annostus riippuu potilaan idsta,
sairaudesta ja hoitovasteesta. Se ei kuitenkaan saa ojfgyyw800 mg vuorokaudessa.

Lisdtietoja Imatinib Koanaan kaytésta saa pakkauielosteesta tai laakarilta.
Miten Imatinib Koanaa vaikuttaa? @

Imatinib Koanaan vaikuttava aine imatifijbi roteiinityrosiinikinaasin estdja. Tama tarkoittaa, ettd se
estaa joidenkin tyrosiinikinaaseiksi kuﬁ( en erityisten entsyymien toimintaa. Naita entsyymeja on
syOpasolujen tietyissa reseptoreissa rmonien tai muiden vaikuttavien aineiden kohteissa), mukaan
lukien reseptorit, jotka osallistuva lujen hallitsemattoman jakautumisen stimulointiin. Estamalla
nadiden reseptorien toimintaa Ir&:(oanaa auttaa saamaan solujen jakautumisen hallintaan.

Miten Imatinib Koaan on tutkittu?

Hyvaksytyissa kayttdaifigisSa on jo tutkittu myyntiluvan saaneen viitevalmiste Glivecin vaikuttavan
aineen hyotya ja ri%eik'a niita ole tarpeen tutkia Imatinib Koanaa -valmisteesta toistamiseen.
Kuten muistakin lagkKeista, yhtié toimitti Imatinib Koanaan laatua koskevia tutkimuksia. Yhtio suoritti
myds tutkimu@w, oka osoitti ladkevalmisteen olevan biologisesti samanarvoinen viitevalmisteeseen

nahden. KaksiMadketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan saman pitoisuuden
vaikuttava etta elimist6ssd, jolloin niiden odotetaan vaikuttava samalla tavalla.
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Mit’ at Imatinib Koanaan hyddyt ja riskit?

Mmatinib Koanaa on hybridildéke ja biologisesti samanarvoinen kuin viitevalmiste, sen hydtyjen
ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.
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Miksi Imatinib Koanaa on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Imatinib Koanaan on osoitettu vastaavan laadullisesti
viitevalmistetta ja olevan biologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unionin vaatimusten
mukaisesti. Nain ollen ladkevirasto katsoi, ettd Glivecin tavoin Imatinib Koanaan hyodyt ovat
havaittuja riskeja suuremmat ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa. @

Miten voidaan varmistaa Imatinib Koanaan turvallinen ja tehoka tto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta neudattaa,
jotta Imatinib Koanaan kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat vaImisteyhtK etoon ja
pakkausselosteeseen.

Imatinib Koanaasta ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolelli i ja kaikki tarvittavat

Kuten kaikkien lddkkeiden, my&s Imatinib Koanaan kayttéa koskevia tietoj2 rataan jatkuvasti.
toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muuta tietoa Imatinib Koanaasta @

*
Lisaa tietoa Imatinib Koanaasta on saatavissa viraston verkkb@tolla osoitteessa:
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ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Imatinib-Koanaa ’@

Viraston verkkosivustolla on saatavissa tietoa myds viité%isteesta.
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