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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Glivec
imatinibs

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Glivec. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Glivec lietosanu.

Kas ir Glivec?

Glivec ir zales, kas satur aktivo vielu imatinibu. Tas ir pieejamas kapsulas (50 un 100 mg) un tabletés
(100 un 400 mg).

Kapec lieto Glivec?
Glivec ir pretvézu zales. Tas lieto Sadu slimibu arstésanai:

e hroniska mieloleikoze (HML), balto asinskermeniSu vézis, pie kura granulociti (balto
asinskermenisu paveids) sak nekontrol€jami augt. Glivec lieto, ja pacientiem ir pozitivs Filadelfijas
hromosomas tests (Ph+). Tas nozimé, ka dazi vinu geéni ir parkartojusies, izveidojot Tpasu
hromosomu, ko sauc par Filadelfijas hromosomu. Glivec lieto pieaugusajiem un bérniem, kam ir
pirmoreiz diagnosticéta HML ar Ph+, un kam nav iesp&jams veikt kaulu smadzenu parstadisanu.
Tas lieto pieaugusajiem un bérniem ari slimibas hroniskaja faze€, ja ta nereagé uz alfa-interferonu
(citam pretvéza zalém), un slimibas talak progresgjusas fazés (akceleracijas un blastu).

e akdta limfoblastiska leikémija (ALL) ar Ph+, véza veids, kura gadijuma limfociti (cits balto asins
stinu veids) parak atri vairojas. Glivec lieto kombinacija ar citam pretvéza zalém pieaugusajiem un
bérniem, kam pirmoreiz diagnosticéta ALL ar Ph+. Tas lieto ari vienas pasas, lai arstétu pieaugusos
ar ALL ar Ph+, kas atjaunojusies péc iepriekSéjas arstésanas, vai nereagé uz citam zalém.

e mielodisplastiskas vai mieloproliferativas slimibas (MD/MPS), slimibu grupu, kuru gadijuma
organisms razo lielu viena vai vairaku veidu anomalu asins Slinu skaitu. Glivec lieto, lai arstétu
pieaugusos ar MD/MPS, kam ir parkartojumi platnisu augsSanas faktora receptora géna (PDGFR).
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e progres€jis hipereozinofilais sindroms (HES) vai hroniska eozinofila leikoze (HEL), slimibas, kuru
gadijuma eozinofili (cits balto asins Stinu veids) sak nekontroléjami augt. Glivec lieto, lai arstétu
pieaugusos ar HES vai HEL, kam ir specifisks divu génu (sauktu FIP1L1 un PDGFRa) parkartojums.

e gastrointestinalie stromas audz&ji (GISA), kundga un zarnu véza (sarkomas) tips, pie kura notiek
nekontroléjama Stinu augsSana So organu saistaudos. Glivec lieto, lai arstétu pieaugusos ar GISA,
ko nevar iznemt ar kirurgisku iejaukSanos vai kas ir izplatijusies uz citam kermena dalam, ka ari
pieaugusos, kam ir GISA risks péc kirurgiskas audzé&ja iznemsanas;

e dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP), véza (sarkomas) paveids, kura gadijuma zemadas audu
Stnas nekontroléjami dalas. Glivec lieto pieaugusu DFSP slimnieku arstésanai, ja audz&éju nevar
iznemt ar kirurgisku iejauksanos, ka ari pieaugusajiem, kas nav operéjami péc audz€&ja recidiva vai
izplatiSanas uz citam kermena dalam.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Glivec?

Arsté&Sanu ar Glivec ir jauzsak arstam, kam ir pieredze pacientu ar asins vé&zi vai norobeZotiem
audzéjiem arstésana. Lai samazinatu gremosanas trakta (kundga un zarnu) kairinajumu, Glivec ievada
iekskigi ar maltiti, uzdzerot lielu glazi Gdens. Deva ir atkariga no arstéjamas slimibas, pacienta
vecuma, stavokla un reakcijas uz arstésanu, bet ta nedrikst parsniegt 800 mg diena. Plasaka
informacija atrodama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Glivec darbojas?

Glivec aktiva viela imatinibs ir proteinu tirozinkinazes inhibitors. Tas nozimg, ka tas bloké dazus
specifiskus fermentus, kas pazistami ka tirozinkinazes. Sie fermenti ir atrodami daZos receptoros uz
vEéza sSlnu virsmas, ieskaitot receptorus, kas ir iesaistiti Stinu nekontroléjamas dalisanas veicinasana.
Blok&jot Sos receptorus, Glivec palidz kontrolét Stinu dalisanos.

Ka noriteja Glivec izpete?

Glivec izpété Cetros pamatpétijumos bija iesaistiti 2 133 pieaugusie un viena pétijuma bija iesaistiti

54 bérni ar HML. Tostarp viena pétijuma, kura bija iesaistiti 1106 pieaugusie, Glivec tika salidzinatas ar
kombinaciju alfa-interferons plus citarabins (citam pretvéza zalém). P&tijuma noteica laiku Iidz
pacientu stavok|a pasliktinajumam.

ALL ar Ph+ gadijuma Glivec iedarbibu noskaidroja trijos p&tijumos, iesaistot 456 pieaugusos, tostarp
viena pétijuma Glivec 55 pirmoreiz diagnosticétiem pacientiem salidzinaja ar standarta kimijterapiju
(zales laundabiga audzé&ja Stnu iznicinasanai). Turklat tas ari tika pétitas ceturtaja pamatpétijuma,
iesaistot 160 bérnus un jaunieSus vecuma no viena lidz 22 gadiem.

GISA gadijuma Glivec iedarbibu noskaidroja divos pétijumos. Viena pétijuma, iesaistot 147 pacientus
ar GISA, ko nevar operét vai kas ir izplatijusies uz citam kermena dalam, vértéja audzéja izméru
samazinasanas raditaju. §ajé petijuma Glivec nesalidzinaja ar citam zalém. Otra pétijuma Glivec
salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu) 713 pacientiem, kuriem veica audzé&ja kirurgisko iznemsanu
Saja pétijuma vért&ja, cik ilgu laiku pacienti dzivoja lidz audz&ja recidivam.

MD/MPS (31 pacients), HES un HEL (176 pacienti), GISA (147 pacienti) un DFSP (18 pacienti)
gadijuma Glivec iedarbibu nesalidzindja ar citam zalém. Sajos pétijumos parbaudija asinskermenisu
skaita atgrieSanos normala limeni vai véZa skarto asins Sinu skaita samazinasanos, vai audz&ju izméru
samazinasanos.
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Kadas bija Glivec prieksrocibas sajos petijumos?

Glivec bija efektivakas par salidzinajumam lietotajam zalém. HML pacientiem péc pieciem gadiem
Glivec lietotaju slimiba bija pasliktinajusies 16 % pacientiem, kamér alfa-interferona plus citarabina
lietotaju grupa slimiba bija progreséjusi 28 % pacientiem. Ar1 ALL ar Ph+ pacientiem Glivec uzradija
labakus rezultatus neka standarta kimijterapija. Pacientiem ar GISA, kuriem veica kirurgisku audzéja
iznemsanu, Glivec lietotaju grupa novéroja ilgaku dzivildzi Iidz audzéja recidivam salidzindjuma ar
rezultatiem placebo lietotaju grupa. HML, ALLar Ph + un GISA pétijumos bez salidzindSanas reakciju uz
Glivec arstéSanu novéroja 26 — 96 % pacientu. P&tijuma ar pacientiem vecuma no viena lidz 22
gadiem, kam bija ALL ar Ph +, Glivec uzradija pacientu dzivildzes palielinajumu bez nekadiem
nozimigam novirzém (piemé&ram, recidiva).

Sakara ar slimibu retumu, par paréjam slimibam ir pieejami ierobezoti dati, bet apméram divam
tresdalam pacientu novéroja vismaz dal€ju reakciju uz Glivec.

Kads risks pastav, lietojot Glivec?

Visbiezak novérotas Glivec blakusparadibas (vairak neka 1 pacienta no 10) ir svara pieaugums,
neitropénija (mazs balto asinskermenisu skaits), trombocitopénija (mazs platnisu skaits), anémija
(mazs eritrocitu skaits), galvassapes, nelabums (slikta disa), vemsana, caureja, dispepsija
(gremosanas traucéjumi), sapes védera (védergraizes), periorbitala tlska (pietikums acu apvida),
izsitumi, muskulu spazmas un krampji, muskulu, kaulu un locitavu sapes, skidruma aizture un
nogurums (piekusums). Pilns visu Glivec izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Glivec nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret imatinibu vai kadu citu So zaju
sastavdalu.

Kapec Glivec tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Glivec, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Glivec

Eiropas Komisija 2001. gada 7. novembri izsniedza Glivec registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Glivec EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstésanu ar Glivec pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 06.2013.
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