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Imatinib Koanaa (imatinib) X3

Harsa generali lejn Imatinib Koanaa u ghalfejn huwa awtoriazat fl-UE
X’inhu Imatinib Koanaa u ghal xiex jintuza? 0
Imatinib Koanaa huwa medicina kontra I-kancer ghall-kura ta’ a i utfal b’
¢ lewkimja majelojd kronika (CML), kancer tac-celloli bojodhtad-demm fejn il-granulociti (tip ta’
cellola bajda tad-demm) jibdew jikbru minghajr . Imatinib Koanaa jintuza meta I-
pazjenti jkunu “pozittivi ghall-kromosoma ta’ Phi phia” (Ph+). Dan ifisser li xi geni
minnhom ikunu organizzaw- ruhhom mill—ng ffurmaw kromosoma specjali msejha I-

gew dijanjostikati bil-Ph+ CML u li ma jk eligibbli ghal trapjant tal-mudullun tal-ghadam.
Jintuza wkoll f'adulti u tfal li jinsabu §il-"fazi*kronika” tal-marda jekk ma tkunx qged tirrispondi
ghall-interferon alfa (medicina ohra a |-kancer), u f'fazijiet ohra aktar avvanzati tal-marda
(“fazi accellerata” u “blast crisis“)'\

kromosoma ta’ Philadelphia. Imatinib Koi@nghata lill-adulti u lit-tfal li jkunu ghadhom kif

e Ph+ lewkimja limfoblastika a LL), tip ta’ kancer fejn il-linfociti (tip iehor ta’ ¢elloli bojod
tad-demm) jirriproducu ru malajr hafna. Imatinib Koanaa jintuza flimkien ma’ medicini
ohra kontra I-kancer f'adulti,u tfal li jkunu ghadhom kif gew dijanjostikati bil-Ph+ ALL. Jintuza
wkoll wahdu ghall-kun’@ dulti bil-Ph+ ALL li tkun regghet fegget wara kura precedenti, jew

ghal medicini ohra;

li ma tkunx ged ti fs&
Din il-medic¢ina tintuza bvall-kura ta’ adulti b":

e mard mjelodi iku jew mjeloproliferativ (MD/MPD), grupp ta’ mard fejn il-gisem jipproduci
numri kba wCelloli tad-demm anormali. Imatinib Koanaa jintuza fil-kura ta’ adulti bil-
MD/MPD li ndhom arrangamenti mill-gdid tal-gene ghar-ricettur tal-fattur tat-tkabbir

der@—pjastrini (PDGFR);
e sSi u avvanzat ipereosinofiliku (HES) jew lewkimja kronika eosinofilika (CEL), mard fejn I-

fili (tip iehor ta’ cellola bajda tad-demm) jibdew jikbru minghajr kontroll. Imatinib
naa jintuza ghall-kura tal-adulti bl-HES jew bis-CEL li ghandhom- arrangament mill-gdid
Ospec'ifiku ta’ zewg geni msejha FIP1L1 u PDGFRa;

Q{ tumuri stromali gastrointestinali (GIST), tip ta’ kancer li jirrizulta mit-tkabbir mhux ikkontrollat
tac-celloli tat-tessuti li jsostnu I-istonku u I-imsaren. Imatinib Koanaa jintuza meta |-pazjenti
jkunu “pozittivi ghall-Kit (CD117)". Dan ifisser li ¢-celloli tal-kan¢er ghandhom proteina
specifika msejha Kit (CD117) fuq il-wi¢¢ taghhom. Imatinib Koanaa jintuza meta I-GIST ma
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jkunx jista’ jitnehha b’intervent kirurgiku, u/jew meta I-kancer ikun infirex f’partijiet ohra tal-
gisem. Jintuza wkoll biex jikkura pazjenti adulti li I-kancer taghhom x’aktarx jerga’ jitfacca
wara tnehhija kirurgika tal-GIST;

e dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP), tip ta’ kancer (sarkoma) li fih i¢-celloli fit-tes &v
taht il-gilda jingasmu b’mod inkontrollabbli. Imatinib Koanaa jintuza ghall-kura tal-ad %
b’'DFSP |i ma jistax jitnehha b’intervent kirurgiku, u fadulti li ma jkunux eligibbli gh
kirurgiku meta I-kancer ikun rega’ tfacca wara |-kura jew meta dan ikun infirexf’
tal-gisem.
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Imatinib Koanaa huwa tip ta

|\\

medicina generika” li tissejjah “medicina ibrida”. Dan er li huwa

simili ghal “"medicina ta’ referenza” li fiha |-istess sustanza attiva, izda I-medic‘:in;%pprezentata

b’'mod differenti. Filwaqt li I-medicina ta’ referenza, Glivec, tigi bhala pilloli miksijil, b'rita, Imatinib
Koanaa jigi bhala soluzzjoni orali (likwidu li ghandu jinxtorob). Ghal aktar i
medicini generici u ibridi, ara d-dokument b’mistogsijiet u twegibiet hawnhe

Imatinib Koanaa fih is-sustanza attiva imatinib. +

Kif jintuza Imatinib Koanaa? t

zzjoni dwar il-

Imatinib Koanaa jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura@ndha tinbeda minn tabib b’esperjenza
fil-kura ta’ pazjenti b’kancer tad-demm jew tumuri solidi@ la soluzzjoni orali (80 mg/ml) u
jinghata ma’ ikla u ma’ tazza ilma kbira biex jitnaqqas i ju ta’ irritazzjoni tal-istonku u tal-imsaren.
Id-doza tiddependi mill-eta u I-kundizzjoni tal-pazjerk, -rispons ghall-kura, izda ma ghandhiex
tagbez 800 mg kuljum.

’

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Imatinib naa, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-

fornitur fil-qasam tal-kura tas-sahha tieghﬁ.\\

Kif jahdem Imatinib Koanaa’\\

Is-sustanza attiva f'Imatinib Koanaa,@tinib, hija inibitur tal-proteina tirozina kinazi. Dan ifisser li
din timblokka xi enzimi spec‘ifi(:i.m@ufa bhala tirozina kinazi. Dawn |-enzimi jistghu jinstabu f'certi
ricetturi (miri ghall-ormoni jew:Na zi attivi ohra) fic-celloli tal-kancer, inkluz ir-ricetturi li huma

involuti fl-istimulazzjoni tace¢ iybiex dawn jingasmu minghajr kontroll. Billi jimblokka dawn ir-
ricetturi, Imatinib Koanaa imbiex jikkontrolla d-divizjoni tac-celloli.

Kif gie studjat In{gtinib Koanaa?

Diga saru studji dwar W-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet awtorizzati bil-medicina ta’
referenza, Glivyec, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Imatinib Koanaa.

Bhal kull m&i‘pa ohra, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Imatinib Koanaa. Il-kumpanija
wettget u tudju li wera li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg medicini jkunu
bijoek nti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk huma mistennija
li jk I-istess effett.

huma I-benefic¢c¢ji u r-riskji ta’ Imatinib Koanaa?

Minhabba li Imatinib Koanaa huwa medicina ibrida u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza,
il-beneficcji u r-riskji tieghu jitgiesu l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.
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Ghaliex Imatinib Koanaa gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b‘'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Imatinib
Koanaa wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta’ referenza.
Ghaldagstant, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Glivec, il-beneficcji ta’ Imatinib K &
huma akbar mir-riskji identifikati u jista' jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE. @

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv hq\%atinib

Koanaa? {

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-ra rQ:Iazzjonijiet ul-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura ta$ss a u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Imatinib Koanaa.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Imatinib Koanaa hija@/eljata kontinwament.
L-effetti sekondarji ssuspettati b'Imatinib Koanaa huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Imatinib Koanaa bo

Aktar informazzjoni dwar Imatinib Koanaa tinstab fis-sit web@g‘;enzija:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Imatinib-Koan ’Q

Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza tinstabﬁko sit web tal-Agenzija.
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