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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Imatinib Teva B.V.
imatinib

Ez a dokumentum az Imatinib Teva B.V.-re vonatkozd eurdpai nyilvanos.értékelS jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentumsnem tekinthetd gyakorlati
Utmutatonak az Imatinib Teva B.V. alkalmazaséara vonatkozoan.

Amennyiben az Imatinib Teva B.V. alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Imatinib Teva B.V. és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Imatinib Teva B.V. egy daganatellenes gyogyszer, amelyet az alabbi betegségek kezelésére
alkalmaznak:

o Gyermekek kronikus mieloid leukémidja (CML), a fehérvérsejtek daganatos betegsége, amelynek
soran a granulocitak (a fehérvérsejtek egy tipusa) kontroll nélkil névekedni kezdenek. Az Imatinib
Teva B.V.-t a ,,Philadelphia kromoszéma pozitiv’ (Ph+) betegek kezelésére alkalmazzak. Ez olyan
betegeket-jelent, akiknek néhany génje atrendez6dott, és e génekbdl egy Philadelphia
kromoszomanak nevezett, specialis kromoszéma alakult ki. Az Imatinib Teva B.V.-t olyan, Gjonnan
diagnosztizalt Ph+ CML-ben szenved6 gyermekeknél alkalmazzak, akik nem alkalmasak csontvel6-
atultetésre. A gyodgyszert alkalmazzak gyermekeknél a betegség ,.kronikus fazisaban” is, ha a
betegség nem reagal az alfa-interferonra (egy masik daganatellenes gyégyszer), valamint a
betegség el6rehaladottabb fazisaiban (,akceleralt fazis” és ,blasztos krizis”) is.

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

o felndttek és gyermekekPh+ akut limfoblasztos leukémidja (ALL), egy olyan daganatos betegség,
amely soran a limfocitdk (egy masik fehérvérsejttipus) tul gyorsan szaporodnak. Az Imatinib Teva
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B.V.-t mas daganatellenes gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazzak Ujonnan diagnosztizalt Ph+
ALL esetén. Onmagéban is alkalmazzak felnStteknél az olyan Ph+ ALL kezelésében, amely az el6z8
kezelés utan kigjult, vagy mas gyogyszerekre nem reagal;

e FelnGttek mielodiszplazids vagy mieloproliferativ betegségei (MD/MPD), olyan betegségek
csoportja, amelyek soran a szervezet nagy szamban termel rendellenes vérsejteket. Az Imatinib
Teva B.V.-t olyan, MD-ben vagy MPD-ben szenved{ felnGttek kezelésére alkalmazzak, akiknél a
trombocita eredetl novekedési faktor receptor (PDGFR) génjének atrendez6dése tortént;

o felnbttek elérehaladott hipereozinofilia szindrémaja (HES) vagy kronikus eozinofil leukémiaja
(CEL), amelyek soran az eozinofilek (a fehérvérsejtek egy masik tipusa) kontroll nélkil névekedni
kezdenek. Az Imatinib Teva B.V.-t olyan, HES-ben vagy CEL-ben szenvedos felnéttek kezelésere
alkalmazzak, akiknél az FIP1L1-nek és PDGFRa-nak nevezett két gén specialis médon
atrendez6dott;

e Felndttek gasztrointesztindlis stromalis tumora (GIST), a gyomor és a belek daganatfajtaja
(szarkdbma), amelynek soran az e szerveket tartd szovetekben a sejtek kontroll nélkil névekedni
kezdenek. Az Imatinib Teva B.V.-t olyan, GIST-ben szenvedd felnéttek kezelésére alkalmazzak,
akiknél a tumor sebészi iton nem tavolithato el vagy a szervezet mas. részeire is atterjedt, illetve
olyan felnGtteknél, akiknél a m(itéti eltavolitas utan fennall a GIST kiujulasanak kockazata;

e Felnéttek dermatofibroszarkdma protuberansa (DFSP), egy olyan daganatfajta (szarkdma), amely
soran a bor alatti szévetek sejtjei kontroll nélkiil osztodni.Kezdenek. Az Imatinib Teva B.V.-t olyan,
DFSP-ben szenvedé feln6ttek kezelésére alkalmazzak, akiknél a daganat sebészi Uton nem
tavolithato el, illetve akik nem alkalmasak a mitétre,/amikor a daganat a kezelést kovetoen
kidjult, illetve a szervezet mas részeire is atterjedt.

Az Imatinib Teva B.V. hatéanyaga az imatinib, és ;,generikus gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az
Imatinib Teva B.V. hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Glivec nev( ,referencia-
gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel-kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhaté.

Hogyan kell alkalmazni az Imatinib Teva B.V.-t?

Az Imatinib Teva B.V.-t kapszula.(100 és 400 mg) és tabletta (100 és 400 mg) formajaban
forgalmazzak. A gydgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a vérképzdszervi daganatokban vagy
szolid tumorokban szenved6.betegek kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie.

Az Imatinib Teva B.V.-t szajon at, étkezés kdzben, egy nagy pohar vizzel kell bevenni a gyomor- és
bélirritacio kockéazatanak csokkentése érdekében. A készitmény adagja a beteg életkoratdl és
allapotatol, valamint a kezelésre adott terapias véalasztol fugg, de nem haladhatja meg a napi 800 mg-
ot. Tovabbiinformacié a betegtajékoztatéban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat az Imatinib Teva B.V.?

Az Imatinib Teva B.V. hatéanyaga, az imatinib egy protein tirozin-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy
blokkolja a tirozin-kinazként ismert specifikus enzimeket. Ezek az enzimek a daganatos sejtekben [évg,
bizonyos receptorokban talalhaték, beleértve azokat a receptorokat, amelyek a kontrollalatlan
sejtosztédas stimulalasaban vesznek részt. Ezeknek a receptoroknak a blokkolasaval az Imatinib Teva
B.V. segit kontrollalni a sejtosztédast.
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Milyen moddszerekkel vizsgaltak az Imatinib Teva B.V.-t?

A javasolt alkalmazasokban a hatdéanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Glivec-kel, igy ezeket nem szilkséges megismételni az Imatinib
Teva B.V. esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Imatinib Teva B.V. min0ségére vonatkozo vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat elvégezte a vizsgalatokat a referencia-gyogyszerrel vald bioldgiai
egyenértékliség meghatarozasara is. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan
hatbéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Imatinib Teva B.V. alkalmazasa?

Mivel az Imatinib Teva B.V. generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referenciazgyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Imatinib Teva B.V. forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfelel6en az
Imatinib Teva B.V. minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és biolégiailag egyenértékiinek
bizonyult a Glivec-kel. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye,~hogy a Glivec-hez hasonléan az
alkalmazas el8nyei meghaladjédk annak azonositott kockazatait. Az Ugynékség javasolta az Imatinib
Teva B.V. EU-ban val6 alkalmazasanak jévahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az‘Imatinib Teva B.V. biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Imatinib Teva B.V. biztonsagos és hatékony/alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Imatinib Teva B.V.-vel-kapcsolatos egyéb informacio

Az Imatinib Teva B.V.-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az
Imatinib Teva B.V.-vel tortén6 kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A referencia<gyogyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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