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Przeglad wiedzy na temat leku Imatinib Koanaa i uzasadni@je udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE é\/

QQ

Czym jest lek Imatinib Koanaa i w jakim celu sie tosuje

Imatinib Koanaa jest lekiem przeciwnowotworowym stosowany, ,aleczeniu 0s6b dorostych i dzieci z:

e przewlekig biataczka szpikowg (CML) - chorobg nqvx@worowq krwinek biatych, w przebiegu
ktorej granulocyty (rodzaj krwinek biatych) zaczy. namnazac sie w sposob niekontrolowany.
Imatinib Koanaa stosuje sie u pacjentéw z do a@im chromosomem Philadelphia (Ph+).
Oznacza to, ze niektore z ich gendw ulegaj @raniacji, co prowadzi do utworzenia
szczego6lnego chromosomu o nazwie chrom&;m Philadelphia. Lek Imatinib Koanaa stosuje sie
u osbéb dorostych i dzieci z nowo rozpo CML Ph+, ktérzy nie kwalifikujq sie do zabiegu
transplantacji szpiku. Lek stosuje sie@e u oséb dorostych i dzieci w fazie przewlekitej
choroby w przypadku braku odpowiedzi’ na interferon alfa (inny lek przeciwnowotworowy), a
takze w bardziej zaawansowany&zach choroby (faza akceleracji i przetomu blastycznego);

e ostrag biataczke limfoblastyc @’-\LL) Ph+, rodzajem choroby nowotworowej, w przebiegu
ktorej limfocyty (inny rod 'a’}\krwinek bialych) namnazajq sie zbyt szybko. Imatinib Koanaa
stosuje sie w skojarzeni %
nowo rozpoznang ALL . Lek stosuje sie takze w monoterapii u 0sob dorostych w leczeniu
ALL Ph+, w ktorej @ to do nawrotu po wczesniejszym leczeniu, badz w przypadku braku
odpowiedzi na in@ eki;

nnymi lekami przeciwnowotworowymi u oséb dorostych i dzieci z

Lek ten stosuje sie r}'\v;Nez w leczeniu osob dorostych z:

e chorobg dysplastyczng lub mieloproliferacyjng (MD/MPD) - grupg chordb, w przebiegu
ktoryc %anizm wytwarza duze ilosci nieprawidtowych krwinek. Imatinib Koanaa stosuje sie w
Iecze@’oséb dorostych z MD/MPD, u ktdrych wystepuje rearanzacja genu receptora

pK@pochodnego czynnika wzrostu (PDGFR);

. ’éa'awansowanym zespotem hipereozynofilowym (HES) lub przewlektg biataczka eozynofilowg
Sk(-CEL) - chorobami, w przebiegu ktorych eozynofile (inny rodzaj krwinek biatych) zaczynajq
b namnazac sie w sposob niekontrolowany. Imatinib Koanaa stosuje sie w leczeniu oséb
dorostych z HES lub CEL, u ktérych wystepujq okreslone rearanzacje dwdch gendw,
Q okreslanych jako FIP1L1 i PDGFRa;

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

e guzami podscieliskowymi przewodu pokarmowego (ang. gastrointestinal stromal tumours,
GIST), rodzajem raka wywodzacego sie z niekontrolowanego wzrostu komorek tkanek
podporowych zotadka i jelit. Imatinib Koanaa stosuje sie u pacjentéw z Kit (CD 117) dodatnimj
nowotworami. Oznacza to, ze na powierzchni komérek nowotworowych znajduje sie okresle.n;%
biatko o nazwie Kit (CD117). Imatinib Koanaa stosuje sie, gdy nie mozna usung¢ GIST {O
chirurgicznie lub gdy nowotwér rozprzestrzenit sie na inne organy. Lek stosuje sie ré
leczeniu dorostych pacjentéw, u ktorych istnieje prawdopodobienstwo nawrotu nowot@ru po
chirurgicznym usunieciu GIST; O

e guzowatym wtdkniakomiesakiem skéry (DFSP) - rodzajem nowotworu (miesaka), w ktédrym
komérki w tkance podskdrnej dzielg sie w sposéb niekontrolowany. Imatinib’ naa stosuje sie
w leczeniu osdb dorostych z DFSP, ktérego nie mozna usung¢ chirurgiczni takze u osob
dorostych, ktére nie kwalifikujg sie do zabiegu chirurgicznego, gdy wyst@@
po leczeniu lub gdy nowotwdr rozprzestrzenit sie on na organy. /\/

nawrdét nowotworu

Imatinib Koanaa jest rodzajem leku generycznego zwanego ,lekiem hyb@ym". Oznacza to, ze jest
on podobny do leku referencyjnego zawierajacego te samg substanqe nng, ale wystepuje on w
innej postaci. Lek referencyjny Glivec jest dostepny w postaci table Qowlekanych natomiast lek
Imatinib Koanaa jest dostepny w postaci roztworu doustnego (p+ym§o wypicia). Wiecej informaciji na
temat lekéw generycznych oraz hybrydowych znajduje sie w d encie z pytaniami i odpowiedziami

tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Imatinib Koanaa jest @Qynib.
Jak stosowac¢ lek Imatinib Koanaa O\

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien ro éynaé lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
pacjentéw z nowotworami krwi lub guzami Iit@ Lek jest dostepny w postaci roztworu doustnego
(80 mg/ml) i podaje sie go podczas positku, pepijajac duzg szklanka wody w celu zmniejszenia ryzyka
podraznienia zotadka i jelit. Dawka zalez Q wieku i stanu pacjenta, a takze jego odpowiedzi na
leczenie, lecz nie powinna ona przekra&% mg na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosom@ leku Imatinib Koanaa znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta, /7

Jak dziata lek Imatiru'B Koanaa
Q

Substancja czynna Ieku‘l&tinib Koanaa, imatynib, jest inhibitorem kinazy proteinowo-tyrozynowej.
Oznacza to, ze bloku'Q{na okreslone enzymy znane jako kinazy tyrozynowe. Enzymy te mozna
znalezé w niektéryéﬁceptorach (,celach”, do ktoérych przytaczajg sie hormony lub inne substancje
czynne) w komg | nowotworowych, takze w receptorach, ktére biorg udziat w stymulowaniu
komorek do ni ntrolowanych podziatéw. Blokujac te receptory, lek Imatinib Koanaa wspomaga
kontrole poéaiéw komorek.

N\
Jak Qgiano lek Imatinib Koanaa

Ba a dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
&prowadzono juz z lekiem referencyjnym Glivec i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku Imatinib
Q anaa.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Imatinib Koanaa. Firma
przeprowadzita réwniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem referencyjnym.
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Dwa leki sg wtedy biordwnowazne, kiedy osiggajq takie same stezenia substancji czynnej w organizmie
i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekow.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Imatinib Koanaa @

Poniewaz lek Imatinib Koanaa jest lekiem hybrydowym, bioréwnowaznym z lekiem referencyjqéy
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko jak w przypadku Iel@

referencyjnego. O

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Imatinib Koanaa w UE Q

N
Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, 2;% matinib Koanaa

charakteryzuje sie porownywalng jakoscia i jest biordownowazny w stosunku do referencyjnego.
Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Gli korzysci ze
stosowania leku Imatinib Koanaa przewyzszaja rozpoznane ryzyko i moze @ y¢ dopuszczony do
stosowania w UE. Q

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiec go i skutecznego
stosowania leku Imatinib Koanaa >

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania ISImatinib Koanaa w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecefa i $rodki ostroznoéci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow. @

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stoso@aniu leku Imatinib Koanaa sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane | Imatinib Koanaa sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci koniecznéx/ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace Iek%&atinib Koanaa

Dalsze informacje na temat leku Imati@%oanaa znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: . Q

ema.europa.eu/medicines/huma(@PAR/Imatinib—Koanaa

Informacje dotyczace leku rgﬁrencyjnego réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agenciji.
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