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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Imatinib Accord
imatinibas

Sis dokumentas yra Imatinib Accord Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Imatinib Accord.

Praktinés informacijos apie Imatinib Accord vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojg ar vaistininka.

Kas yra Imatinib Accord ir kam jis vartojamas?

Imatinib Accord — tai vaistas nuo vézio, skirtas Sioms ligoms gydyti:

e létinei mieloleukemijai (LML) — baltyjy kraujo lasteliy véziui, kai granulocitai (tam tikros risies
baltosios kraujo lastelés) pradeda nekontroliuojami augti. Imatinib Accord skiriamas pacientams,
kuriems nustatyta Filadelfijos chromosoma. Tai reiskia, kad kai kurie genai yra persitvarke ir taip
yra susiformavusi tam tikra chromosoma, vadinama Filadelfijos chromosoma. Imatinib Accord
skiriamas suaugusiesiems ir vaikams, kuriems naujai diagnozuota LML su Filadelfijos chromosoma
ir kuriems negalima atlikti kauly ¢iulpy persodinimo. Sis vaistas taip pat skiriamas suaugusiesiems
ir vaikams, kuriy liga yra létines stadijos po neveiksmingo gydymo interferonu alfa (kitu vaistu nuo
vézio) arba labiau pazengusios (akceleracijos ar blastinés krizés) stadijos;

o Ominei limfoblastinei leukemijai (ULL) su Filadelfijos chromosoma — véziui, kuriuo sergant limfocitai
(kita baltyju kraujo lasteliy rasis) dalijasi pernelyg greitai. Imatinib Accord skiriamas kartu su kitais
vaistais nuo véZio suaugusiesiems ir vaikams, kuriems naujai diagnozuota ULL su Filadelfijos
chromosoma. Jis taip pat skiriamas vienas suaugusiesiems po ankstesnio gydymo atsinaujinusiai
ULL su Filadelfijos chromosoma gydyti arba kai $ios ligos gydymas kitais vaistais yra
neveiksmingas;

e mielodisplazinéms arba mieloproliferacinéms ligoms (MD/MPL) — tai ligy grupé, kuriomis sergant
organizmas pagamina didelj kiekj pakitusiy kraujo lasteliy. Imatinib Accord skiriamas gydyti
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MD/MPL sergancius suaugusius pacientus, kuriems nustatyti trombocity kilmés augimo faktoriaus
receptoriaus geno (TKFRG) pakitimai;

e pazengusiam hipereozinofilijos sindromui (HES) arba létinei eozinofilinei leukemijai (LEL) — ligoms,
kuriomis sergant eozinofilai (kita baltyjy kraujo Igsteliy rsis) pradeda nekontroliuojamai augti.
Imatinib Accord skiriamas gydyti HES ar LEL sergancius suaugusius pacientus, turincius specifiniy
dviejy genu, vadinamy FIP1L1 ir PDGFRa, pakitimuy;

e i8kiliajai dermatofibrosarkomai — tai vézio riisis (sarkoma), kuriuo sergant po oda esancio audinio
Igstelés nekontroliuojamai dalijasi. Imatinib Accord skiriamas suaugusiems pacientams,
sergantiems tokia iskiligja dermatofibrosarkoma, kuri negali bGti pasalinta chirurginiu badu, ir
suaugusiems pacientams, kuriy negalima operuoti, kuriems liga atsinaujino arba iSplito j kitas kiino
dalis.

Imatinib Accord sudétyje yra veikliosios medZiagos imatinibo. Tai yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad
Imatinib Accord sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis
vaistas Glivec, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius
vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Imatinib Accord?

Gaminamos Imatinib Accord tabletés (po 100 ir 400 mg). Jo galima jsigyti tik pateikus recepta, o
gydyma gali pradéti tik kraujo véziniais susirgimais serganciy arba solidiniy naviky turinciy pacienty
gydymo patirties turintis gydytojas. Siekiant iSvengti skrandZio ir Zarnyno sudirginimo Imatinib Accord
tabletes reikia nuryti su maistu ir uzgerti didele stikline vandens. Dozé priklauso nuo gydomos ligos,
paciento amziaus ir biiklés, atsako | gydyma, bet ji neturéty virsyti 800 mg per parg. Daugiau
informacijos galima rasti pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Imatinib Accord?

Imatinib Accord veiklioji medziaga imatinibas yra baltymo tirozino kinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad
jis slopina tam tikrus fermentus, vadinamus tirozino kinazémis. Siy fermenty galima rasti tam tikruose
véziniy lasteliy receptoriuose, jskaitant receptorius, kurie skatina Igsteles nevaldomai dalytis.
Slopindamas Siuos baltymus, Imatinib Accord padeda kontroliuoti Igsteliy dalijimasi.

Kaip buvo tiriamas Imatinib Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Glivec, todél ju nereikia kartoti su Imatinib Accord.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Imatinib Accord kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrimus, kurie patvirtino, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam
vaistui Glivec. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiSki, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios
medziagos ir turi tokj patj poveik;j.

Kokia yra Imatinib Accord nauda ir rizika?

Kadangi Imatinib Accord yra referenciniam vaistui ekvivalentiSkas generinis vaistas, manoma, kad jo
nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kodél Imatinib Accord buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Imatinib Accord yra
panasios kokybés kaip Glivec ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél agentlra laikési nuomonés,
kad, kaip ir Glivec, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizikg. Agentiira rekomendavo
pritarti Imatinib Accord vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Imatinib
Accord vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Imatinib
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Imatinib Accord
Europos Komisija 2013 m. liepos 1 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Imatinib Accord
registracijos pazyméjima.

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

vaistininko.
ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-06.
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