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Sis dokumentas yra Imatinib Actavis Europos vie$o vertinimo protokolQAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomendu isti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta p, if€s informacijos apie tai, kaip
vartoti Imatinib Actavis. *

Praktinés informacijos apie Imatinib Actavis vartojimaf;\é\tgi turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba

kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka. %

Kas yra Imatinib Actavis ir ka artojamas?

Imatinib Actavis yra vaistas nuo vé“'c@rio sudétyje yra veikliosios medziagos imatinibo. Jis skiriamas
Sioms ligoms gydyti: 6

rasies baltosios krauj
pacientams, kuriem idariusi teigiama Filadelfijos chromosoma (Ph+). Tai reiSkia, kad kai kurie
paciento genai i*s jy susiformavo ypatinga chromosoma, vadinamoji Filadelfijos

e |étinei mieIoIeukemijal (% baltujy kraujo lasteliy véziui, kuriuo sergant granulocitai (tam tikros
és) pradeda nekontroliuojamai augti. Imatinib Actavis skiriamas

chromosom tinib Actavis skiriamas vaikams, kuriems naujai diagnozuota Ph+ LML ir kuriems
negali inti kauly Ciulpy. Jis taip pat skiriamas vaikams, kuriy liga yra létinés fazés po
nesék ydymo interferonu alfa (kitu vaistu nuo vézio) arba pazengusios stadijos

ijos fazeés ir blastinés krizés). Imatinib Actavis taip pat skiriamas suaugusiesiems, kuriems
nUstatyta blastinés krizés stadijos Ph+ LML;

o Ominei limfoblastinei leukemijai (ULL), véZiui, kuriuo sergant, limfocitai (kitos risies baltosios
kraujo lgstelés) dauginasi per greitai. Imatinib Actavis skiriamas kartu su kitais vaistais nuo vézio
suaugusiems pacientams, kuriems naujai diagnozuota Ph+ ULL. Jis taip pat skiriamas
suaugusiesiems po ankstesnio gydymo recidyvavusios arba | kitus vaistus nereaguojancios Ph+
ULL monoterapijai;
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e mielodisplazinéms arba mieloproliferacinéms ligoms (MD/MPL) — tai ligy grupé, kuriomis sergant
organizmas pagamina didelj kiekj pakitusiy kraujo Igsteliy. Imatinib Actavis skiriamas MD/MPL
sergantiems suaugusiesiems, kuriems nustatyti trombocity kilmés augimo faktoriaus receptoriaus
geno (TDFRG) pakitimai;

e pazengusiam hipereozinofiliniam sindromui (HES) arba létinei eozinofilinei leukemijai (LEL) — tai
ligos, kuriomis sergant eozinofilai (kita baltujy kraujo lasteliy rasis) pradeda nekontroliuojamai
augti. Imatinib Actavis skiriamas HES ar LEL sergantiems suaugusiems pacientams, turintiems
specifinius dviejy geny, vadinamy FIP1L1 ir PDGFRa, pakitimus;

e i3kiliajai dermatofibrosarkomai — tai vézio riisis (sarkoma), kuriuo sergant po oda esancio audinio
Igstelés nekontroliuojamai dalijasi. Imatinib Actavis skiriamas suaugusiems pacientams,
sergantiems DFSP, kuri negali biti pasalinta chirurginiu bddu, ir pasikartojandia ir (ar\
metastazavusia DFSP sergantiems suaugusiems pacientams, kuriy negalima operu

Imatinib Actavis yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Imatinib Actavis panasus | n@ﬁmcini vaista

Glivec, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. DaugiaQ acijos apie

generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia. @
Kaip vartoti Imatinib Actavis? K

Imatinib Actavis tiekiamas kapsulémis (50 ir 100 ir 400 mg) ir t& @‘ﬂs (100 ir 400 mg). Sio vaisto

galima sigyti tik pateikus receptg, ir gydyma juo gali skirti tj jas, turintis kraujo vézio gydymo
patirties. Imatinib Actavis vartojamas su maistu uzgeriant N stikline vandens, kad bty kuo mazZiau
dirginamas skrandis ir Zarnynas. Vaisto dozé priklausosn iento amziaus, sveikatos buklés ir atsako

i gydyma, taciau negali virsyti 800 mg per para. Dat@n ormacijos rasite pakuotes lapelyje.
Kaip veikia Imatinib Actavis? A

Veiklioji Imatinib Actavis medziaga imatini
ji slopina tam tikrus fermentus, vadin
veéziniy lasteliy pavirsiaus receptori

dalytis. Imatinib Actavis slopi%

Kaip buvo tiriamas’@inib Actavis?

ra baltymo tirozino kinazeés inhibitorius. Tai reiskia, kad
ias tirozino kinazes. Sie fermentai aptinkami kai kuriuose
aip pat receptoriuose, kurie skatina lasteles nekontroliuojamai
receptorius ir padeda kontroliuoti Iasteliy dalijimasi.

Kadangi Imatinib Act@ generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
fefenciniam vaistui Glivec jrodyti. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie

ekvivalentiSkumuj Y&
organizme iés:ir@ek pat veikliosios medZiagos.

Koki atinib Actavis nauda ir rizika?

Kadandi Imatinib Actavis yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Imatinib Actavis buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES reikalavimus
irodyta, jog Imatinib Actavis yra panasios kokybés kaip Glivec ir yra jam biologi3kai ekvivalentidkas.
Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Glivec, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg
rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti Imatinib Actavis rinkodaros leidima ES.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

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

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Imatinib Actavis vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Imatinib Actavis preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta
informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieZitiros
specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Imatinib Actavis

Europos Komisija 2013 m. balandzio 17 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Imatinib@avis

rinkodaros leidima. @

ISsamy Imatinib Actavis EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.euro nd
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacij gydyma
Imatinib Actavis rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités sav tojo ar

vaistininko. Q

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéj

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-04. Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002594/human_med_001635.jsp
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