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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Glivec
imatinibas

Sis dokumentas yra Glivec Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Glivec rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Glivec?

Glivec yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos imatinibo. Vaistas tiekiamas kapsulémis
(50 ir 100 mg) ir tabletémis (100 ir 400 mg).

Kam vartojamas Glivec?

Glivec yra vaistas nuo vézio. Jis skiriamas Sioms ligoms gydyti:

létinei mieloleukemijai (LML) — tai baltyjy kraujo lgsteliy vézys, kai granulocitai (tam tikra baltyjy
kraujo lgsteliy rasis) pradeda nekontroliuojamai augti. Glivec skiriamas pacientams, kuriems
susidaro teigiama Filadelfijos chromosoma (Ph+). Tai reiskia, kad kai kurie genai iSsidésto taip, jog
susiformuoja speciali chromosoma, vadinama Filadelfijos chromosoma. Glivec skiriamas
suaugusiems ir vaikams, kuriems neseniai diagnozuota Ph+ LML ir kuriems negalima persodinti
kauly ciulpy. Jis taip pat skiriamas suaugusiesiems ir vaikams, kuriy liga yra létinés stadijos po
neefektyvaus gydymo interferonu alfa (kitu vaistu nuo véZio) arba pazengusios (akceleracijos ar
blastinés krizés) stadijos;

dminei limfoblastinei leukemijai (ULL), kai organizme aptinkama Filadelfijos chromosoma (PH+), —
tam tikros rasies véziui, kuriuo sergant, limfocitai (kitos rdsies baltosios kraujo lgstelés) dauginasi
per greitai. Glivec skiriamas kartu su kitais vaistais nuo vézio suaugusiesiems ir vaikams, kuriems
neseniai buvo diagnozuota Ph+ ULL. Jis taip pat skiriamas suaugusiesiems recidyvavusios po
ankstesnio gydymo arba nereaguojancios | kitus vaistus Ph+ ULL monoterapijai;

mielodisplastinéms arba mieloproliferacinéms ligoms (MD/MPL) — tai ligy grupé, kuriomis sergant
organizmas pagamina didelj kiekj pakitusiy kraujo Igsteliy. Glivec skiriamas gydyti suaugusius
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pacientus, sergancius MD/MPL, kuriems nustatyti trombocity kilmés augimo faktoriaus receptoriaus
geno (TDFRG) pakitimai;

e pazengusiam hipereozinofilijos sindromui (HES) arba létinei eozinofilinei leukemijai (LEL) — tai
ligos, kuriomis sergant eozinofilai (kita baltyjy kraujo Iasteliy rGsis) pradeda nekontroliuojamai
augti. Glivec skiriamas gydyti suaugusius pacientus, sergancius HES ar LEL, turincius specifinius
dviejy genu, vadinamy FIP1L1 ir PDGFRa, pakitimus;

e virskinamojo trakto stromos navikams (VTSN) — tai skrandzio ir Zzarnyno vézys (sarkoma), kuriuo
sergant nekontroliuojamai auga Siy organy pagalbinio audinio lgstelés. Glivec skiriamas
suaugusiems pacientams, turintiems VTSN, kuris negali bati pasalintas chirurginiu bldu arba yra
iSplites | kitas organizmo dalis, ir suaugusiems pacientams, kuriems kyla rizika, kad po VTSN
pasalinimo chirurginiu bddu liga vél atsinaujins;

e i8kiliajai dermatofibrosarkomai — tai véZzio riisis (sarkoma), kuriuo sergant po oda esancio audinio
Igstelés nekontroliuojamai dalijasi. Glivec skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems DFSP,
kuri negali bdti pasalinta chirurginiu bddu, ir suaugusiems pacientams, sergantiems pasikartojancia
ir (ar) metastazavusia DFSP ir kuriy negalima operuoti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Glivec?

Gydyma Glivec gali pradéti tik gydytojas, turintis pacienty, serganciy piktybiniais hematologiniais
navikais ar kietojo audinio navikais, gydymo patirties. Glivec vartojamas su maistu uZzgeriant didele
stikline vandens, kad baty kuo maziau dirginamas skrandis ir Zarnynas. Skiriama dozé priklauso nuo
gydomos ligos, paciento amziaus ir biiklés bei gydymo veiksmingumo, taciau neturi virdyti 800 mg per
para. Daugiau informacijos rasite pakuoteés lapelyje.

Kaip veikia Glivec?

Veiklioji Glivec medziaga imatinibas yra baltymo tirozino kinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad ji slopina
tam tikrus fermentus, vadinamasias tirozino kinazes. Sie fermentai aptinkami kai kuriuose véziniy
lgsteliy pavirsiaus receptoriuose, taip pat receptoriuose, kurie skatina lgsteles nekontroliuojamai
dalytis. Slopindamas Siuos receptorius, Glivec padeda reguliuoti lasteliy dalijimasi.

Kaip buvo tiriamas Glivec?

Glivec poveikis LML buvo tiriamas keturiuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 2 133
suauge pacientai, ir viename tyrime, kuriame dalyvavo 54 vaikai. Viename is Siy tyrimy, kuriame
dalyvavo 1 106 suauge pacientai, Glivec buvo lyginamas su interferono-alfa ir citarabino deriniu (kitais
vaistais nuo vézio). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis Siame tyrime buvo laikas iki véZio progresavimo.

Glivec poveikis Ph+ULL tirtas trijuose pagrindiniuose tyrimuose su 456 suaugusiais pacientais, jskaitant
vieng tyrima, kur Glivec poveikis buvo lyginamas su standartine chemoterapija (vézines Igsteles
naikinandiais vaistais) 55 pacientams, kuriems neseniai diagnozuota $i liga. Vaistas taip pat tirtas
ketvirtajame pagrindiniame tyrime su 160 vaiky ir jaunuoliy nuo 1 iki 22 metuy.

Glivec poveikis VTSN buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose. Viename is jy buvo tiriami
147 pacientai, kuriems VTSN negaléjo biti pasalintas chirurginiu bidu arba buvo isplites i kitas kiino
dalis. Tyrime buvo stebima, ar navikas mazéja. Siame tyrime Glivec nebuvo lyginamas su jokiu kitu
vaistiniu preparatu. Antrajame tyrime Glivec poveikis buvo lyginamas su placebo (gydomojo poveikio
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neturincio preparato) 713 pacienty, kuriems vézys buvo pasalintas chirurginiu bldu. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis Siame tyrime buvo laikas iki vézio atsinaujinimo.

Tyrimuose su MD/MPL (31 pacientas), HES ir LEL (176 pacientai) ir VTSN (18 pacienty) serganciais
pacientais, Glivec nebuvo lyginamas su kitais vaistiniais preparatais. éiq tyrimy metu buvo matuojama,
ar kraujo kiineliy skaicius grjzo | normaly lygj, ir ar sumazéjo véziniy kraujo lasteliy skaicius arba
naviko dydis.

Kokia Glivec nauda nustatyta tyrimuose?

Glivec buvo veiksmingesnis uz lyginamuosius vaistus. 16 proc. LML serganciy pacienty, vartojusiy
Glivec, vézys pradéjo progresuoti po 5 mety, o interferong-alfa su citarabinu vartojusiy pacienty tarpe
tokiy buvo 28 proc. Glivec taip pat pasirodé veiksmingesnis uz jprasta chemoterapinj gydyma Ph+ULL
atvejais. VTSN sergantys pacientai, kuriems auglys buvo pasalintas chirurginiu bddu, ir vartoje Glivec
gyveno ilgiau iki véZio atsinaujinimo nei placeba vartoje pacientai. Nelyginamuosiuose LML, Ph+ULL ir
VTSN tyrimuose 26—96 proc. pacienty gydymas Glivec buvo veiksmingas. 1-22 mety pacienty, kuriy
organizme nustatyta Ph+ULL, tyrimuose nustatyta, kad Glivec pailgino laikotarpj, per kurj pacientams
nepasireiské jokiy ligos simptomy (pvz., atsinaujinusi liga).

Dél ligy retumo apie kitas ligas turimi duomenys yra riboti, ta¢iau mazdaug dviem trecdaliams pacienty
gydymas Glivec buvo bent iS dalies veiksmingas.

Kokia rizika siejama su Glivec vartojimu?

Dazniausi gydymo Glivec Salutiniai reiskiniai (pasireiske daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra svorio
padidéjimas, neutropenija (mazas baltujy kraujo kiineliy skaicius), trombocitopenija (mazas
trombocity skaicius), anemija (mazas raudonuyjy kraujo kiineliy skaicius), galvos skausmas, Sleikstulys
(pykinimas), vémimas, viduriavimas, dispepsija (virskinimo sutrikimai), pilvo skausmai, periorbitiné
edema (paakiy tinimas), bérimas, raumeny spazmai ir méslungis, raumeny, kauly ir sgnariy skausmas
ir nuovargis, skysciy kaupimasis. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Glivec,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Glivec negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) imatinibui ar kuriai kitai pagalbinei
vaisto medziagai.

Kodél Glivec buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Glivec nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Glivec

Europos Komisija 2001 m. lapkri¢io 7 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Glivec rinkodaros
leidima.

ISsamy Glivec EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Glivec rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-06.
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