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imatinib {(\

Ez dokumentum az Imatinib Actavis-ra vonatkozé eurépai nyilvanos é&lc’i jelentés (EPAR)
osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszer, natkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadé%\ mogatoé véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumenl{rehem tekinthetd gyakorlati itmutaténak
az Imatinib Actavis alkalmazéasara vonatkozéan. %\

Amennyiben az Imatinib Actavis alkalmazasaval kap @tos gyakorlati informéaciéra van sziksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon keé&rvoséhoz vagy gyogyszerészéhez!

&

Milyen tipusu gyogyszer az I@nib Actavis és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? \O

Az Imatinib Actavis rakbetegsé elésére szant gyégyszer, amelynek hatéanyaga az imatinib. Az
alabbi betegségek kezelésé almazzak:

e  krdnikus mieloid le &nia (chronic myeloid leukaemia, CML), a fehérvérsejtek daganatos
betegsége, amel{b@
kezdenek. Az tinib Actavis-t a ,,Philadelphia kromoszéma pozitiv’ (Ph+) betegek kezelésére is
alkalmazzé olyan betegeket jelent, akiknek néhany génjik atrendez6dott, melynek
eredmé ent egy Philadelphia kromoszémanak nevezett specialis kromoszéma alakult ki. A
gyég@ﬂt Gjonnan diagnosztizalt Ph+ CML-les , csontvelG-atiltetésre nem alkalmas gyermekeknél
iY&ka mazzak. A betegség ,.kronikus fazisaban” is alkalmazzak gyermekeknél, ha a betegség nem
reagal az alfa-interferonra (egy masik daganatellenes gyégyszer), valamint a betegség
el6rehaladottabb fazisaiban (,akceleralt fazis” és ,blasztos krizis”); Az Imatinib Actavis-t Ph+ CML-
ben szenvedé felnétteknél is alkalmazzak blasztos krizis esetén.

soran a granulocitak (a fehérvérsejtek egy tipusa) kontroll nélkul névekedni

e Ph+ akut limfoblasztos leukémia (ALL), egy olyan daganatos betegség, amely soran a limfocitak
(egy masik fehérvérsejttipus) tul gyorsan szaporodnak. Az Imatinib Actavis-t mas daganatellenes
gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazzak Gjonnan diagnosztizalt Ph+ ALL-les feln6tteknél.
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Onmagéban is alkalmazzak felntteknél az olyan Ph+ ALL kezelésében, amely az el6z6 kezelés
utan kidjult, vagy mas gyogyszerekre nem reagal.

e mielodiszplasztos vagy mieloproliferativ betegségek (MD/MPD), azaz olyan betegségek csoportja,
amelyek soran a szervezet nagy szamban termel rendellenes vérsejteket. Az Imatinib Actavis-t
MD/MPD kezelésére alkalmazzak olyan felnGtteknél, akiknél atrendez6dott a human trombocita
eredetl névekedési faktor receptor (PDGFR) génije.

e el6rehaladott hipereozinofilia szindréma (HES) vagy krénikus eozinofil leukémia (CEL), amelyek
soran az eozinofilek (a fehérvérsejtek egy masik tipusa) kontroll nélkil névekedni kezdenek. Az
Imatinib Actavis-t olyan, HES-ben vagy CEL-ben szenvedd felnGttek kezelésére alkalmazzak,
akiknél az FIP1L1-nek és PDGFRa-nak nevezett két gén specidlis médon atrendezddott. ¢ Q

e dermatofibroszarkdma protuberans (DFSP), egy olyan daganatos betegség (szarkdm /Lmely
soran a bor alatti szovetek sejtjei kontroll nélklil osztédni kezdenek. Az Imatinib Ac -t a DFSP
kezelésére alkalmazzak olyan felnGtteknél, akiknél a daganat mdtéti iton nem '@h’t ato el,
valamint akik nem operalhaték, miutan a daganat a kezelést kovet6en kiﬂjult@y a szervezet
mas részeire is atterjedt.

'

Az Imatinib Actavis ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Imati i@\ﬂwis megegyezik az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Glivec nev( ,referencia-gyd errel”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-v3 dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az Imatinib Actavis«g

A gyoégyszer kapszula (50, 100 és 400 mg) és tabletta és 400 mg) formajaban kaphaté. A

gyogyszer csak receptre kaphato, és a kezelést a vérfakban szenved0 betegek kezelésében jartas

orvosnak kell megkezdenie. Az Imatinib Actavis- @Jon at, étkezés kozben, egy nagy pohar vizzel kell
ig%kkentése érdekében. A doézis a beteg koratdl és

bevenni a gyomor- és bélirritaciéo kockazatan
igs’ valasztol fugg, de nem haladhatja meg a napi 800 mg-

allapotatol, valamint a kezelésre adott te

ot. Tovabbi informacio6 a betegtajékozt@a talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a@natinib Actavis?

Az Imatinib Actavis hatéax@&az imatinib, egy protein-tirozinkinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy
blokkolja a tirozinkinazként fsmert specifikus enzimeket. Ezek az enzimek a daganatos sejtek felszinén
Iévé néhany receptor @: lalhatok, beleértve azokat a receptorokat, amelyek részt vesznek a
kontrollalatlan sejtﬁ das stimulalasaban. Ezeknek a receptoroknak a blokkolasaval az Imatinib

a

Actavis segit kg
'

Milyen szerekkel vizsgaltak az Imatinib Actavis-t?

Ini a sejtosztodast.

Mive%lmatinib Actavis generikus gyogyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara irdnyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértékii-e a Glivec nevl referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatdéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Imatinib Actavis alkalmazasa?

Mivel az Imatinib Actavis generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekintend6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Miért engedélyezték az Imatinib Actavis forgalomba hozatalat?

Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) az EU kovetelményeivel
osszhangban Ugy itélte meg, hogy az Imatinib Actavis minéségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és
bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Glivec-kel. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a
Glivec-hez hasonldan, az alkalmazas elény6i meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag
javasolta az Imatinib Actavis-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Imatinib Actavis biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol? X

Az Imatinib Actavis leheto legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa celjabol kockazatk i
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan az Imatinib Actavis-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast e%
betegtajékoztatét a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették% eértve az

egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetends, megfeleld évintézkedés%@
Az Imatinib Actavis-szal kapcsolatos egyéb informacio @)

'
2013. aprilis 17-én az Eurdpai Bizottsag az Imatinib Actavis-ra vonatko@@)kiadta az Eurdpai Unio
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. @

Az Imatinib Actavis-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség web taladlhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reoo@ mennyiben az Imatinib Actavis-szal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sztiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kez osahoz vagy gyogyszerészéhez!

A referencia-gyoégyszerre vonatkoz6 teljes EPAR sz@fkﬁ megtalalhaté az Ugyndkség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2014 \Q
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