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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Imatinib medac
imatinibs
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Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums @tinib medac. Taja ir
paskaidrots, ka adentlira novértéja Sis zales, pirms ieteikt tas rqgiﬁ S un sniegt ieteikumus par
Imatinib medac lietoSanu. Tas nav paredzéts ka praktiski ietei i Par Imatinib medac lieto$anu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Imatinib medac lietos |@3 entiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu. A{

Kas ir Imatinib medac un kapec tas lieto?

*

Imatinib medac ir pretvéza zales, kas @\&kﬁvo vielu imatinibu. Tas lieto, lai arstetu:

e bérnus, kuriem ir hroniska mieId,Ak ze (HML), balto asins Slinu vézis, kura gadijuma granulociti
(balto asins Sinu paveids) ugt nekontroléti. Imatinib medac lieto, ja pacienti ir Filadelfijas
hromosomas pozitivi (Rh %: nozimég, ka dazi vinu géni ir parkartojusies, veidojot Tpasu
hromosomu, ko dévé adelfijas hromosomu. Imatinib medac lieto bérniem, kuriem pirmo reizi
ir diagnosticéta ﬂﬁ&iska mieloleikoze un kuriem nevar veikt kaulu smadzenu transplantaciju.
Sis zales bérniem ligto ari slimibas hroniska fazé, ja ta nereadé uz alfa interferonu (citam pretvéza
zalém), ka ari turpmako slimibas fazu (akceleracijas fazes un blastu krizes) gadijuma;

e pieaugusos, kuriem ir Ph+ hroniskas mieloleikozes blastu krize;

e pieaugudos un bérnus, kuriem ir Ph+ akdta limfoleikoze (ALL), v&za veids, kura gadijuma limfociti
(cits balto asins sSiinu veids) vairojas parak atri. Imatinib medac kombinacija ar citam pretvéza
zalém lieto pacientiem, kuriem pirmo reizi ir diagnosticéta Ph+ akdita limfoleikoze. Sis zales lieto
ari monoterapijas veida pieaugusajiem Ph+ akitas limfoblastiskas leikozes arstésanai, ja ta ir
atjaunojusies péc iepriek$éjas terapijas vai nereadgé uz citam zalém;

e pieaugusos, kuriem ir mielodisplastiskas vai mieloproliferativas slimibas (MDS/MPD), slimibu grupa,
kuru gadijuma organisma veidojas daudz patologisku asins Stnu. Imatinib medac lieto, lai arstétu

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



pieaugusos ar mielodisplatiskam/mieloproliferativam slimibam, kuriem ir notikusi trombocitu
augSanas faktora receptoru (PDGFR) génu parkartosanas;

e pieaugusos, kuriem ir progresg€joss hipereozinofilijas sindroms (HES) vai hroniska eozinofiliska
leikoze (CEL), slimibas, kuru gadijuma nekontroléti sak augt eozinofilie leikociti (cits balto asins
Slnu paveids). Imatinib medac lieto, lai arstétu pieaugusos ar hipereozinofilijas sindromu vai
hronisku eozinofilisku leikozi, kuriem notikusi divu génu (FIP1L1 un PDGFRa) specifiska
parkartosanas;

e pieaugusos, kuriem ir dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP), véza veids (sarkoma), kura
gadijuma nekontroléti dalas zemadas audu Siinas. Imatinib medac lieto, lai arstétu pieaugusos,
kuriem ir neoperéjama dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP), un pieaugus$os, kuriem nevar
veikt operaciju, kad vézis ir atjaunojies péc arstésanas vai izplatijies uz citam kermena dalam.

Imatinib medac ir genériskas zales. Tas nozimg, ka Imatinib medac ir lidzigas “atsauces zalem”, kas
jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Glivec. Sikaka informacija par genériskam
zalém ir pieejama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

3 i ini ?
Ka lieto Imatinib medac- p 5@

Imatinib medac ir pieejams kapsulu veida (100 mg un 400 mg). SISXS var iegadaties tikai pret

recepti, un arstéSana jasak arstam, kuram ir pieredze pacientu a VEzi vai norobezotu audzéju,

arstésana. Imatinib medac lieto iekSkigi kopa ar uzturu un lie i udens lai mazinatu kunda un
zarnu kairingjuma risku. Deva ir atkariga no arstéjamas sli acienta vecuma un stavokla, ka ar
no atbildes reakcijas uz arstésanu, bet ta nedrikst parsni 0 mg diena. Papildu informaciju skatiet

zalu lietosanas instrukcija.

o

Ka Imatinib medac darbojas? Q

Imatinib medac aktiva viela imatinibs ir é vielas tirozinkinazes inhibitors. Tas nozimég, ka Sis
zales bloké dazus specifiskus enzimus v

receptoros véza Sinas, tostarp rec , kas ir iesaistiti SGnu nekontrolétas dalisanas stimulésana.
Bloké&jot Sos receptorus, Imatink%nedac palidz kontrolét Sinu dalisanos.

& par tirozinkindzém. Sie enzimi ir atrodami noteiktos

Ka noritéja Imatini dac izpéete?

Ta ka Imatinib medac ik genériskas zales, pétljumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales un
ioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tam ir vienada ietekme uz

aktivas vielas koncentraciju organisma.

atsauces zales Glivec ir

Kada ir Imatinib medac ieguvumu un riska attieciba?

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

Kapec Imatinib medac tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Imatinib
medac un Glivec ir pieradita kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat
ka Glivec gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica Imatinib medac apstiprinat
lietoSanai ES.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Imatinib medac
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Imatinib medac lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Imatinib medac zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Imatinib medac

Eiropas Komisija 2013. gada 25. septembri izsniedza Imatinib medac redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Imatinib medac EPAR teksts ir pieejams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Imatinib medac pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai

farmaceitu. %

Ari pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiras timekla vietné. / 5@

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 04.2015. \$
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