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%
Ez a dokumentum az Imatinib medac-ra vonatkozo eurdpai nyilvénos@kelfi jelentés (EPAR)
osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyégyszer% natkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kialﬁ} mogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokume{'\ em tekinthet6 gyakorlati
Utmutaténak az Imatinib medac alkalmazasara vonatko

Amennyiben az Imatinib medac alkalmazéasaval kapcs
olvassa el a betegtajékoztatat, illetve forduljon kegeyobrvosahoz vagy gyogyszerészehez.

an gyakorlati informéaciéra van sziksége,

Milyen tipusu gyogyszer az | inib medac és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? \O

Az Imatinib medac egy dagan@es gyogyszer, amelynek hatéanyaga az imatinib. Az alabbi
betegségek kezelésére alkgk

e Gyermekeknél kial 5 kronikus mieloid leukémia (CML), a fehérvérsejtek daganatos betegsége,
amelynek sora ﬁb(anulociték (a fehérvérsejtek egy tipusa) kontroll nélkul ndvekedni kezdenek.
Az Imatinib %c-ot a ,Philadelphia kromoszéma pozitiv” (Ph+) betegek kezelésére alkalmazzak.
Az ilyen nek néhany génje atrendez6dott, amelyekbdl egy Philadelphia kromoszémanak
nevez@eciélis kromoszéma alakult ki. Az Imatinib medac-ot olyan, Gjonnan diagnosztizalt Ph+
CML zenvedd gyermekeknél alkalmazzak, akik nem alkalmasak csontvelG-atultetésre. A
l?sgség »Kronikus fazisaban” is alkalmazzak gyermekeknél, ha a betegség nem reagal az alfa-
nterferonra (egy masik daganatellenes gydgyszer), valamint a betegség elérehaladottabb
fazisaiban (,,akceleralt fazis” és ,blasztos krizis”);

e Ph+ CML-ben szenved6 feln6tteknél kialakuld blasztos krizis;

e FelnGtteknél és gyermekeknél kialakuld Ph+ akut limfoblasztos leukémia (ALL), egy olyan
daganatos betegség, amelynek soran a limfocitak (a fehérvérsejtek egy masik tipusa) tul gyorsan
szaporodnak. Az Imatinib medac-ot mas daganatellenes gyogyszerekkel kombinacidban
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alkalmazzak Gjonnan diagnosztizalt Ph+ ALL-ban szenvedl betegeknél. A gydgyszert 6nmagaban is
alkalmazzak feln6tteknél az olyan Ph+ ALL kezelésében, amely a korabbi kezelés utan kidjult, vagy
mas gyogyszerekre nem reagal;

e FelnGtteknél kialakulé mielodiszplasztos vagy mieloproliferativ betegségek (MDS/MPD), azaz olyan
betegségek csoportja, amelyek soran a szervezet nagy szamban termel rendellenes vérsejteket. Az
Imatinib medac-ot MDS/MPD kezelésére alkalmazzak olyan feln6tteknél, akiknél a trombocita
eredetli novekedési faktor receptor (PDGFR) génjének atrendezO6dése tortént;

o Felndtteknél kialakulo elérehaladott hipereozinofilia szindréma (HES) vagy krénikus eozinofil
leukémia (CEL), amelyek soran az eozinofilek (a fehérvérsejtek egy masik tipusa) kontroll né%(lil
névekedni kezdenek. Az Imatinib medac-ot a HES vagy CEL kezelésére alkalmazzak olyan Q
felnGtteknél, akiknél az FIP1L1-nek és PDGFRa-nak nevezett két gén specialis médon@/‘/é

atrendez6dott;

e Felnétteknél kialakulé dermatofibroszarkéma protuberans (DFSP), egy olyan d %s betegség
(szarkéma), amelynek soran a bér alatti szovet sejtjei kontroll nélkil osztodnak™Az Imatinib
medac-ot a DFSP kezelésére alkalmazzak olyan feln6tteknél, akiknél a da ﬁat sebészi Uton nem
tavolithatd el, valamint akiknél a daganat a kezelést kévetden kiGjultyi a szervezet mas
részeire is atterjedt, és a beteg nem operalhato. 6

Az Imatinib medac ,,generikus gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az I@ib medac hasonl6 egy, az
Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett, Glivec nevi ,,referen@/ gyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a k%e alasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az Imatinib medégt?
Az Imatinib medac kapszula (100 mg és 400 n@.{kjéban kaphat6. Csak receptre kaphato, és a
kezelést a vérrdkban vagy szolid tumorokban széwvedl betegek kezelésében jartas orvosnak kell

megkezdenie. Az Imatinib medac-ot széjo&tkezés kdzben, egy nagy pohar vizzel kell bevenni a
gyomor- és bélirritacié kockazatanak cs%kentése érdekében. Az adag a kezelt betegségtdl, a beteg

életkoratodl és allapotatol, valamint @ Iésre adott terapias valasztdl figg, de nem haladhatja meg a
napi 800 mg-ot. Tovabbi informa @ betegtajékoztatdban talalhato.

Hogyan fejti Ki hatég@\clz Imatinib medac?

Az Imatinib medac h;ﬁ?gyaga, az imatinib egy protein-tirozin-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy

blokkolja a tirozin-ki ént ismert specifikus enzimeket. Ezek az enzimek a daganatos sejtekben |évd

egyes receptor n talalhatok, beleértve azokat a receptorokat, amelyek részt vesznek a
kontrollalatl osztédas stimulalasaban. Ezeknek a receptoroknak a blokkolasaval az Imatinib
medac segit\kontrollalni a sejtosztédast.

Mil)kh modszerekkel vizsgaltak az Imatinib medac-ot?

Mivel az Imatinib medac generikus gyoégyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara irdanyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértéki-e a Glivec nevl referencia-
gyogyszerrel. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Imatinib medac alkalmazasa?

Mivel az Imatinib medac generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértéki a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.


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

Miért engedélyezték az Imatinib medac forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az Imatinib medac min6ségi szempontbdl
0sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a Glivec-kel. Ezért a CHMP-nek az volt a
véleménye, hogy a Glivec-hez hasonldan az alkalmazas elényei meghaladjdk annak azonositott
kockazatait. A bizottsag javasolta az Imatinib medac EU-ban val6 alkalmazasanak jévahagyasat.

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

Az Imatinib medac lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockézatke%ﬁ
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan az Imatinib medac-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast é /l/
betegtajékoztatét a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették %eértve az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetends, megfeleld évintézkedés@@

Az Imatinib medac-kal kapcsolatos egyéb informacio %)

N
2013. szeptember 25-én az Eur6pai Bizottsag az Imatinib medac-ra vor&@zéan kiadta az Eurdpai
Uni6 egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. @

Az Imatinib medac-ra vonatkozo6 teljes EPAR az Ugynokség webo?%u taldlhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment repo mennyiben az Imatinib medac-kal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van s2éilksége, olvassa el a (szintén az EPAR

részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kez osahoz vagy gyogyszerészéhez.

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

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 04-2015 \Q
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