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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Imatinib Accord
imatinibs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Imatinib Accord. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Imatinib Accord lieto3anu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Imatinib Accord lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Imatinib Accord un kapéc tas lieto?

Imatinib Accord ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu:

e hronisku mieloleikozi (HML), balto asins Stinu vézi, kad granulociti (balto asins Sinu paveids) sak
nekontroléjami augt. Imatinib Accord lieto pacientiem, kuri ir Filadelfijas hromosomas pozitivi
(Ph+). Tas nozimég, ka dazi vinu géni ir par-kartojusies, izveidojot jpasu hromosomu, ko dévé par
Filadelfijas hromosomu. Imatinib Accord lieto pieaugusajiem un bérniem, kuriem ir pirmoreiz
diagnosticéta HML ar Ph+ un kuriem nav iesp&jams veikt kaulu smadzenu parstadisanu. Tas lieto
pieaugusajiem un bérniem ari slimibas hroniskaja fazg&, ja slimiba nereadé uz alfa-interferonu
(citam pretvéza zalém), un slimibas talak progreséjusas fazés (akseleracijas fazeé un blastu krizé);

e akidtu limfoblastisku leikémiju (ALL) ar Ph+, véza paveidu, kura gadijuma limfociti (citu balto asins
Slnu paveids) parak atri vairojas. Imatinib Accord lieto kombinacija ar citam pretvéza zalém
pieaugusajiem un bérniem, kuriem ir pirmoreiz diagnosticéta ALL ar Ph+. Tas lieto ari atseviski, lai
arstétu pieaugusos, kuriem ir ALL ar Ph+, kas ir recidivéjusi péc iepriek$gjas terapijas vai nereagé
uz citam zalem;

e mielodisplastiskas vai mieloproliferativas slimibas (MD/MPS), slimibu grupa, kuru gadijuma
organisms razo lielu skaitu anomalu asins stinu. Imatinib Accord lieto, lai arstétu pieaugusos ar
MD/MPS, kuriem ir parkartojumi trombocitu augsanas faktora receptora (PDGFR) géna;

e progreséjusu hipereozinofilo sindromu (HES) vai hronisko eozinofilo leikozi (HEL), slimibas, kuru
gadijuma eozinofili (cits balto asins Sinu paveids) sak nekontroléjami augt. Imatinib Accord lieto,
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lai arstétu pieaugusos ar HES vai HEL, kuriem ir specifisks divu génu, ko dévé par FIP1L1 un
PDGFRa, par-kartojums.

e dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP), véza (sarkomas) paveidu, kura gadijuma zemadas audu
Slinas nekontroléjami dalas. Imatinib Accord lieto pieaugusu DFSP slimnieku arstésanai, ja audzé&ju
nevar iznemt ar kirurgisku iejaukSanos, ka ari pieaugusajiem, kuri nav operéjami péc audzéja
recidiva vai izplatiSanas uz citam kermena dalam.

Imatinib Accord satur aktivo vielu imatinibu. Tas ir “genériskas zales”. Tas nozimg, ka Imatinib Accord
sastava ir ta pati aktiva viela un tas darbojas lidzigi “atsauces zalem”, kas jau ir redistrétas Eiropas
Savieniba (ES) ar nosaukumu Glivec. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un
atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Imatinib Accord?

Imatinib Accord ir pieejamas ka tabletes (100 un 400 mg). Tas var iegadaties tikai pret recepti, un
arstésana jasak arstam ar pieredzi asins vézu un norobezotu audz&ju diagnostika un arstésana.
Imatinib Accord ievada iekskigi ar maltiti, uzdzerot lielu glazi Gdens, lai samazinatu kunga un zarnu
trakta kairindjuma risku. Deva ir atkariga no arsté€jamas slimibas, pacienta vecuma un slimibas
stavokla, ka ari atbildes reakcijas uz terapiju, bet ta nedrikst parsniegt 800 mg diena. Plasaka
informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Imatinib Accord darbojas?

Imatinib Accord aktiva viela imatinibs ir proteintirozinkinazu inhibitors. Tas nozimg, ka tas bloké dazus
specifiskus fermentus, ko dévé par tirozinkinazém. Sie fermenti ir atrodami daZos receptoros uz véza
sinu virsmas, ieskaitot receptorus, kas ir iesaistiti Stinu nekontroléjamas daliSanas veicinasana.
Blok&jot Sos receptorus, Imatinib Accord palidz kontrolét Stinu dalisanos.

Ka noritéja Imatinib Accord izpéte?
P&ttijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti attieciba uz
atsauces zalém Glivec, un tie nav jaatkarto ar Imatinib Accord.

K& visam zalém uznémums nodrosinaja pétijumus par Imatinib Accord kvalitati. Uznémums ari veica
pétijumus, lai pieraditu, ka Sis zales ir “bioekvivalentas” atsauces zalém Glivec. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni, un tad&jadi ir sagaidams, ka
tam bUs vienada iedarbiba.

Kada ir Imatinib Accord ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Imatinib Accord ir denériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéec Imatinib Accord tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam Imatinib Accord un Glivec ir pieradita kvalitates lidzvértiba
un bioekvivalence. Tapeéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Glivec gadijuma, ieguvums parsniedz
identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Imatinib Accord lietoSanu ES.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Imatinib Accord lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Imatinib Accord
lietoSanu.

Cita informacija par Imatinib Accord

Eiropas Komisija 2013. gada 1. jalija izsniedza Imatinib Accord registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Imatinib Accord EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Imatinib Accord, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar
arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams adentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 6.2017.
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