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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Glivec
imatynib

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Glivec. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Glivec do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Glivec?

Glivec jest lekiem zawierajacym substancje czynng imatynib. Lek jest dostepny w postaci kapsutek (50
i 100 mgq) i tabletek (100 i 400 mg).

W jakim celu stosuje sie lek Glivec?

Glivec jest lekiem przeciwnowotworowym. Produkt stosuje sie w leczeniu nastepujacych chorob:

e przewlekta biataczka szpikowa (CML) — choroba nowotworowa krwinek biatych, w ktérej
granulocyty (typ krwinek biatych) zaczynajg namnazac sie w sposéb niekontrolowany. Lek Glivec
stosuje sie u pacjentéw z dodatnim chromosomem Philadelphia (Ph+). Oznacza to, ze niektore z
ich gendéw zmieniaja swoéj uktad, tworzac specjalny chromosom, okreslany jako chromosom
Philadelphia. Lek Glivec stosuje sie u oséb dorostych i dzieci, u ktérych niedawno rozpoznano CML
Ph+, niekwalifikujacych sie do przeszczepienia szpiku. Lek stosuje sie takze u 0séb dorostych i
dzieci w fazie przewlektej choroby, w przypadku braku odpowiedzi na interferon-alfa (inny lek
przeciwnowotworowy), a takze w bardziej zaawansowanych fazach choroby (,faza akceleracji” i
~przetom blastyczny”);

e ostra biataczka limfoblastyczna (ALL) Ph+ — typ choroby nowotworowej, w ktérej limfocyty (inny
rodzaj krwinek biatych) namnazajq sie zbyt szybko. Lek Glivec stosuje sie w potgczeniu z innymi
lekami przeciwnowotworowymi u 0oséb dorostych, u ktérych niedawno rozpoznano ALL Ph+. Lek
stosuje sie takze w monoterapii w leczeniu oséb dorostych z ALL Ph+, w ktorej doszto do nawrotu
choroby po wczesniejszym leczeniu, badz w przypadku braku odpowiedzi na inne leki;
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e choroby mielodysplastyczne lub mieloproliferacyjne (MD/MPD) — grupa chordéb, w ktérych organizm
wytwarza duze ilosci nieprawidtowych krwinek. Lek Glivec stosuje sie w leczeniu os6b dorostych z
MD/MPD, u ktérych wystepuje zmiana ukfadu genu receptora dla ptytkopochodnego czynnika
wzrostu (PDGFR);

e zaawansowany zespot hipereozynofilowy (HES) lub przewlekta biataczka eozynofilowa (CEL) —
choroby, w ktérych eozynofile (inny rodzaj krwinek biatych) zaczynajg namnazac sie w sposéb
niekontrolowany. Lek Glivec stosuje sie w leczeniu os6b dorostych z HES lub CEL, u ktérych
wystepujg okreslone zmiany ukfadu 2 gendw, okreslanych jako FIP1L1 i PDGFRa;

e guzy podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) — typ nowotworu (miesaka) zotadka i jelit,
w ktorym dochodzi do niekontrolowanego namnazania komoérek w tkankach podporowych tych
narzadow. Lek Glivec stosuje sie w leczeniu 0s6b dorostych z GIST, ktérego nie mozna usungc
chirurgicznie lub ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata oraz osob dorostych, u ktérych
wystepuje ryzyko nawrotu GIST po usunieciu chirurgicznym;

e guzowaty widkniakomiesak skory (DFSP) — typ nowotworu (miesaka), w ktérym komérki w tkance
podskornej dzielg sie w sposob niekontrolowany. Lek Glivec stosuje sie w leczeniu osob dorostych z
DFSP, ktorego nie mozna usung¢ chirurgicznie, a takze u 0séb dorostych, ktére nie kwalifikujg sie
do zabiegu chirurgicznego, gdy wystapit nawrét nowotworu po leczeniu lub gdy rozprzestrzenit sie
on na inne czesci ciata.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Glivec?

Leczenie produktem Glivec powinien rozpoczynac lekarz posiadajacy doswiadczenie w leczeniu
pacjentéw z nowotworami krwi lub guzami litymi. Lek Glivec podaje sie doustnie podczas positkdw i
popija sie go duzg szklankg wody w celu zmniejszenia ryzyka podraznienia przewodu pokarmowego
(zotadka i jelit). Dawki zalezg od leczonej choroby, wieku i stanu pacjenta, a takze odpowiedzi na
leczenie, lecz nie powinny przekracza¢ 800 mg na dobe. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Jak dziata lek Glivec?

Substancja czynna leku Glivec, imatynib, jest inhibitorem kinazy proteinowo-tyrozynowej. Oznacza to,
ze blokuje ona pewne okreslone enzymy znane jako kinazy tyrozynowe. Enzymy te mozna znalez¢ w
niektdrych receptorach na powierzchni komoérek nowotworowych, w tym w receptorach, ktére biorg
udziat w stymulowaniu komdrek do niekontrolowanych podziatéw. Blokujac te receptory, lek Glivec
wspomaga kontrole podziatéw komérek.

Jak badano lek Glivec?

W przypadku CML lek Glivec oceniano w czterech badaniach gtéwnych z udziatem 2 133 oséb dorostych
oraz w jednym badaniu z udziatem 54 dzieci. W jednym z tych badan uczestniczyto 1 106 oséb
dorostych, u ktérych lek Glivec porownywano z potaczeniem interferonu-alfa z cytarabing (inne leki
przeciwnowotworowe). W badaniu tym oceniano czas przezycia pacjentow bez pogorszenia sie choroby
nowotworowej.

W przypadku ALL PH+ lek Glivec oceniano w trzech badaniach z udziatem 456 oséb dorostych, w tym
w jednym badaniu poréwnujacym lek Glivec ze standardowg chemioterapig (leki stosowane do
zabijania komérek nowotworowych) u 55 pacjentéw z niedawno rozpoznang chorobg. Lek oceniano
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rowniez w czwartym badaniu gtdwnym z udziatem 160 dzieci i mtodych oséb w wieku od 1 roku do 22
lat.

W przypadku GIST lek Glivec oceniano w dwdch badaniach gtéwnych. W jednym badaniu udziat wzieto
147 pacjentéw, u ktérych GIST nie mozna byto usung¢ chirurgicznie lub u ktérych GIST rozprzestrzenit
sie na inne czesci ciata; w badaniu tym sprawdzano, czy rozmiar guzéw ulegt zmniejszeniu. W badaniu
tym nie poréwnywano leku Glivec z innymi lekami. W innym badaniu lek Glivec poréwnywano z
placebo u 713 pacjentédw, ktérych nowotwdr usunieto chirurgicznie. W badaniu tym oceniano czas
przezycia pacjentéw bez nawrotu nowotworu.

W przypadku MD/MPD (31 pacjentéw), HES i CEL (176 pacjentow) i DFSP (18 pacjentéw) leku Glivec
nie poréwnywano z innymi lekami. W badaniach tych oceniano, czy liczba komérek krwi powrdécita do
prawidtowego poziomu lub czy ulegta zmniejszeniu liczba nowotworowych komérek krwi lub rozmiar

guza.

Jakie korzysci ze stosowania leku Glivec zaobserwowano w badaniach?

Lek Glivec byt skuteczniejszy od lekéw poréwnawczych. W przypadku pacjentéw z CML pogorszenie
nowotworu po pieciu latach nastgpito u 16% pacjentédw przyjmujacych lek Glivec, w poréwnaniu z 28%
pacjentéw przyjmujacych interferon alfa z cytarabing. Lek Glivec byt takze skuteczniejszy niz
standardowa chemioterapia u pacjentéw z ALL PH+. U pacjentéw, u ktérych GIST usunieto
chirurgicznie, pacjenci przyjmujacy lek Glivec zyli dtuzej bez nawrotu raka niz pacjenci przyjmujacy
placebo. W nieporéwnawczych badaniach nad CML, ALL PH+ i GIST odpowiedz na leczenie produktem
Glivec wystepowata u od 26% do 96% pacjentow. W badaniu z udziatem pacjentéw w wieku od 1 roku
do 22 lat z ALL PH+ wykazano, ze lek Glivec zwiekszat czas przezycia pacjentéw bez powazniejszych
zdarzen (jak np. nawrét choroby).

Dane na temat innych chordb sg ograniczone ze wzgledu na ich rzadkie wystepowanie, lecz u okoto
dwoch trzecich pacjentow wystepowata co najmniej czesciowa odpowiedz na lek Glivec.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Glivec?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Glivec (obserwowane u wigcej niz 1
na 10 pacjentéw) to: przyrost masy ciata, neutropenia (obnizona liczba krwinek biatych zwalczajacych
infekcje), matoptytkowosc¢ (obnizona liczba ptytek), niedokrwistos¢ (obnizona liczba krwinek
czerwonych), bdle gtowy, nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, niestrawnos¢, bdle brzucha, obrzek
okotooczodotowy (obrzek wokot ozu), wysypka, skurcze miesni, béle miesni, kosci i stawow,
zatrzymywanie ptyndw i uczucie zmeczenia. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Glivec znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Glivec nie wolno podawacé osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na imatynib lub
ktorykolwiek sktadnik produktu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Glivec?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Glivec przewyzszajg ryzyko i zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie leku do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Glivec:

W dniu 7 listopada 2001 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Glivec do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Glivec znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Glivec nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06-2013.
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