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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr gzdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Imatinib medac. Wyjasnia, jak Agencja ocenita le celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu @ oraz warunkow jego stosowania.

Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczg@aj tosowania leku Imatinib medac.
N\
W celu uzyskania praktycznych informacji na temat sto@nia leku Imatinib medac nalezy zapoznac

sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z Iek*@m lub farmaceuta.
3V

Co to jest produkt Imatinib meé@i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Imatinib medac jest lekiem %ﬂeciwnowotworowym zawierajacym substancje czynng imatynib.
Stosuje sie go w leczeniu: $

e dzieci z przewlekig bia’rﬁ% szpikowg (ang. chronic myeloid leukaemia, CML) — chorobg
nowotworowa biatych nek, w ktdérej granulocyty (rodzaj biatych krwinek) zaczynajg namnazac
sie w sposéb nieko wany. Lek Imatinib medac stosuje sie u pacjentéw z dodatnim
chromosomem delphia (Ph+). Oznacza to, ze niektére ich geny zmieniajg swoéj uktad, tworzac
specjalny ch som zwany chromosomem Philadelphia. Lek Imatinib medac stosuje sie u dzieci,
u ktérycth\lE awno rozpoznano CML Ph+ i ktére nie kwalifikujq sie do przeszczepu szpiku
kostng, ek stosuje sie rdwniez u dzieci z choroba w fazie przewlekiej, u ktérych nie wystgpita
od dz na leczenie interferonem alfa (innym lekiem przeciwnowotworowym), oraz w
Qéwansowanych stadiach choroby (faza akceleracji i przetom blastyczny);

e 0sO6b dorostych z CML Ph+ w fazie przetomu blastycznego;

e 0sOb dorostych i dzieci z ostrg biataczkg limfoblastyczng (ALL) Ph+, tj. rodzajem choroby
nowotworowej, w ktérej limfocyty (inny rodzaj biatych krwinek) namnazajq sie zbyt szybko. Lek
Imatinib medac stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi u pacjentéw, u
ktérych niedawno rozpoznano ALL Ph+. Lek stosuje sie takze w monoterapii w leczeniu ALL Ph+ u
0s6b dorostych, u ktérych nastapit nawrét choroby lub nie wystapita odpowiedz na inne leki;

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

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



e 0s6b dorostych z zespotami mielodysplastycznymi lub mieloproliferacyjnymi (MD/MPD), grupg
choréb, w przypadku ktérych organizm wytwarza duze ilosci nieprawidtowych komorek krwi. Lek
Imatinib medac stosuje sie w leczeniu dorostych z MD/MPD, u ktérych wystepuje zmiana uktadu
genu receptora dla ptytkopochodnego czynnika wzrostu (PDGFR);

e 0sOb dorostych z zaawansowanym zespotem hipereozynofilowym (HES) lub przewlekig biataczkg
eozynofilowa (CEL), w przypadku ktdrych eozynofile (inny rodzaj biatych krwinek) zaczynajaq
namnazac sie w sposob niekontrolowany. Lek Imatinib medac stosuje sie w leczeniu oséb
dorostych z HES lub CEL, u ktdrych wystepujg okreslone zmiany uktadu 2 genéw zwanych FIP1L1 i
PDGFRaq;

e 0s0b dorostych z guzowatym widkniakomiesakiem skéry (dermatofibrosarcoma protuberal@s\g
DFSP), rodzajem choroby nowotworowej (miesak), w przebiegu ktorej komorki w tkanéo
podskornej ulegajg niekontrolowanym podziatom. Lek Imatinib medac stosuje sie wbc eniu oséb
dorostych z DFSP, ktérego nie mozna usungc¢ chirurgicznie, a takze u 0oso6b dorost
niekwalifikujacych sie do zabiegu chirurgicznego, gdy wystapit nawrot nowotwe\ po leczeniu lub

gdy rozprzestrzenit sie on na inne czesci ciata. /1/®

Produkt Imatinib medac jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze jest on %6bo ny do leku
referencyjnego o nazwie Glivec, juz dopuszczonego do obrotu w Unii E@ejskiej (UE). Dodatkowe
informacje o lekach generycznych znajdujq sie w dokumencie z pyt&r@ i i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Imatinib medac? Q(b

X0
Lek Imatinib medac jest dostepny w postaci kapsutek (1 g i 400 mg). Lek wydaje sie wytacznie z
przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac le majacy doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z
nowotworami krwi lub guzami litymi. Lek podaje sj ustnie podczas positkow, popity duzg szklankg
wody w celu zmniejszenia ryzyka podraznieniafwodu pokarmowego (zotadka i jelit). Dawka leku
uzalezniona jest od leczonej choroby, wieku 'Gt u pacjenta oraz odpowiedzi na leczenie, ale nie
powinna przekracza¢ 800 mg na dobe. Wj informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Imatirgéﬁedac?

Substancja czynna leku, im@’,jest inhibitorem kinazy biatkowo-tyrozynowej. Oznacza to, ze
blokuje ona aktywnos¢ okrestenych enzymodw zwanych kinazami tyrozynowymi. Enzymy te wystepujg
w niektorych receptora &omérkaeh nowotworowych, w tym w receptorach biorgcych udziat w
stymulacji komoérek @Nekontrolowanych podziatow. Blokujac te enzymy, lek Imatinib medac pomaga
kontrolowac podzi@ omorek.

N
Jak bad@ produkt Imatinib medac?

)

Ponié\&ﬁ Imatinib medac jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw ograniczono do testéw
majakych okresli¢, czy lek jest biordwnowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie Glivec.
Dwa leki sg biorédwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie sa korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu Imatinib
medac?

Poniewaz lek Imatinib medac jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i zagrozenia jak w
przypadku leku referencyjnego.


http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Imatinib medac?

Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze —
zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Imatinib medac charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig
i jest biorbwnowazny z lekiem referencyjnym Glivec. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie
jak w przypadku leku Glivec — korzys$ci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu Imatinib medac do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Imatinib medac?

Y
W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Imatinib medac opracow lan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulot&
pacjenta dla leku Imatinib medac zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tyr‘b@powiednie
$rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentdw. .\@

Q

Inne informacje dotyczace produktu Imatinib medac 0/\9

W dniu 25 wrzesnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie n@@puszczenie produktu
Imatinib medac do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

o
Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Imatinib medac zr%g%je sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human m’@‘icines/EurODean public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotycz X leczenia produktem Imatinib medac
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czesé &@ ) badz skontaktowac sie z lekarzem lub

farmaceuta. &O

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku refereQQ/}ﬁego znajduje sie rdwniez na stronie internetowej

Agencji.
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Data ostatniej aktualizacji: 04.2015.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002692/human_med_001697.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002692/human_med_001697.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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