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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Imatinib Teva
imatinib

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Imatinib
Teva. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE
u I-kondizzjonijiet ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Imatinib Teva.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Imatinib Teva, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Imatinib Teva u ghal xiex jintuza?

Imatinib Teva hija medicina tal-kancer. Tintuza fil-kura tal-mard li gej:

e lewkimja mjelojde kronika (CML), kancer tac-celloli I-bojod tad-demm fejn il-granulociti (tip ta’
cellola bajda tad-demm) jibdew jikbru minghajr kontroll. Imatinib Teva jintuza meta |-pazjenti
jkunu ‘pozittivi ghall-kromozoma ta’ Filadelfja’ (Ph+). Dan ifisser li xi geni jkunu
organizzaw- ruhhom mill-gdid biex jiffurmaw kromozoma specjali msejha I-kromozoma ta’
Filadelfja. Imatinib Teva jinghata lill-adulti u lit-tfal li gew dijanjostikati recentement bil-Ph+ CML u
li mhumiex eligibbli ghal trapjant tal-mudullun tal-ghadam. Jintuza wkoll f'adulti u tfal li jinsabu fil-
‘fazi kronika’ tal-marda jekk ma tkunx qed tirrispondi ghall-interferon alfa (medicina ohra kontra I-
kancer), u f'fazijiet ohra aktar avvanzati tal-marda (‘fazi ac¢cellerata' u ‘terminali');

¢ Ph+ lewkimja limfoblastika akuta (ALL), tip ta’ kancer fejn il-linfociti (tip iehor ta’ celloli bojod tad-
demm) jirriprodu¢u ruhhom malajr hafna. Imatinib Teva jintuza flimkien ma’ medic¢ini ohra kontra I-
kancer f'adulti u tfal li gew dijanjostikati ricentement bil-Ph+ ALL. Jintuza wkoll wahdu ghall-kura ta’
adulti bil-Ph+ ALL li regghu feggew wara kura precedenti, jew meta I-pazjent ma jkunx ged
jirrispondi ghal medicini ohra;

¢ mard mjelodisplastiku jew mjeloproliferativ (MD/MPD), grupp ta’ mard fejn il-gisem jipproduci
numri kbar ta’ celloli tad-demm anormali. Imatinib Teva jintuza fil-kura ta’ adulti bil-MD/MPD i
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kellhom arrangamenti mill-gdid tal-gene ghar-ricettur tal-fattur tat-tkabbir derivat mill-pjastrini
(PDGFR);

e sindromu avvanzat ipereosinofiliku (HES) jew lewkimja kronika eosinofilika (CEL), mard fejn I-
eosinofili (tip iehor ta’ ¢elloli bojod fid-demm) jibdew jikbru minghajr kontroll. Imatinib Teva
jintuza ghall-kura tal-adulti bl-HES jew bis-CEL |i ghandhom- arrangament mill-gdid specifiku ta’
zewg geni msejha FIP1L1 u PDGFRa;

e dermatofibrosarkoma protuberans (DFSP), tip ta’ kancer (sarkoma) li fih i¢-celloli fit-tessut ta’ taht
il-gilda jingasmu b’'mod inkontrollabbli. Imatinib Teva jintuza ghall-kura tal-adulti b’DFSP li ma
jistax jitnehha b’intervent kirurgiku, u f'adulti li ma jkunux eligibbli ghal intervent kirurgiku meta I-
kancer ikun rega’ tfac¢a wara I-kura jew meta dan ikun infirex f'partijiet ohra tal-gisem.

Imatinib Teva fih is-sustanza attiva imatinib. Huwa "medicina generika". Dan ifisser li Imatinib Teva
huwa simili ghal ‘medicina ta’ referenza’ li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) imsejha Glivec.
Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet
hawnhekk.

Kif jintuza Imatinib Teva?

Imatinib Teva jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib, u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li ghandu
esperjenza fil-kura ta' pazjenti b'kancers tad-demm. Jigi bhala kapsuli (100 u 400 mg) u pilloli (100 u
400 mg) u jinghata oralment mal-ikel u tazza ilma kbira biex jitnaqgas ir-riskju li jkun hemm irritazzjoni
fl-istonku u I-musrana. Id-doza tiddependi mill-eta u I-kundizzjoni tal-pazjent, kif ukoll mir-reazzjoni
ghall-kura, izda ma ghandhiex tagbez 800 mg kuljum. Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Imatinib Teva?

Is-sustanza attiva f'Imatinib Teva, I-imatinib, hija inibitur tal-proteina tirosina kinazi. Dan ifisser li din
timblokka xi enzimi specifi¢ci maghrufa bhala tirosina kinazi. Dawn I-enzimi jistghu jinstabu f'xi ricetturi
fic-celloli tal-kancer, fosthom ir-ricetturi li huma involuti fl-istimulazzjoni tac-celloli biex dawn jingasmu
minghajr kontroll. Billi jimblokka dawn ir-ricetturi, Imatinib Teva jghin biex jikkontrolla d-divizjoni tac-
celloli.

Kif gie studjat Imatinib Teva?

Peress li Imatinib Teva huwa medic¢ina generika, I-istudji fuq il-pazjenti gew limitati ghal testijiet biex
jigi stabbilit jekk il-pilloli u I-kapsuli humiex bijoekwivalenti ghall-medi¢ina ta’ referenza, Glivec. Zewg
medicini huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Imatinib Teva?

Peress li Imatinib Teva huwa medic¢ina generika u bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, jitgies li
I-beneficc¢ji u r-riskji tieghu huma l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghal xiex gie approvat Imatinib Teva?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li, b’'mod konformi mar-
rekwiziti tal-UE, Imatinib Teva wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Glivec.
Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta’ Glivec, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-riskju
identifikat. 11-Kumitat irrakkomanda li Imatinib Teva jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Imatinib
Teva?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Imatinib Teva gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Taghrif iehor dwar Imatinib Teva

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Imatinib Teva valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fit-8 ta’ Jannar 2013.

L-EPAR shih ghal Imatinib Teva jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Imatinib Teva, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'09-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002585/human_med_001606.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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