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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Imatinib Teva B.V.
imatynib

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Imatinib Teva B.V. Wyjasnia, jak Agencja ocenita/lek’w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania. Jego
celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Imatinib Teva B.V.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Imatinib Teva B.V. nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac'sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Imatinib Teva B.V. i w jakim celu sie go stosuje?

Imatinib Teva B.V. jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu:

e dzieci z przewlektg biataczka.szpikowg (CML) — chorobg nowotworowg krwinek biatych, w ktérej
granulocyty (rodzaj krwinek biatych) zaczynajg namnazac sie w sposéb niekontrolowany. Imatinib
Teva B.V. stosuje sie u pacjentéw z dodatnim chromosomem Philadelphia (Ph+). Oznacza to, ze
niektdre z ich gendw’ zmienity swdéj uktad, tworzac specjalny chromosom, okreslany jako
chromosom Philadelphia. Lek Imatinib Teva B.V. stosuje sie u dzieci z nowo rozpoznang CML Ph+,
ktére nie kwalifikujg sie do przeszczepienia szpiku kostnego. Lek stosuje sie takze u dzieci w fazie
przewlektej choroby w przypadku braku reakcji na interferon alfa (inny lek przeciwnowotworowy),
a takze w ‘bardziej zaawansowanych fazach choroby (faza akceleracji i przetomu blastycznego);

e dorostych z CML Ph+ w fazie przetomu blastycznego;

e dorostych i dzieci z ostrg biataczkg limfoblastyczna (ALL) Ph+, rodzajem choroby nowotworowej, w
ktérej limfocyty (inny rodzaj krwinek biatych) namnazajg sie zbyt szybko. Imatinib Teva B.V.
stosuje sie w potaczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi u pacjentéw z nowo rozpoznang,
ALL Ph+. Lek stosuje sie takze w monoterapii u 0séb dorostych w leczeniu ALL Ph+, w ktérej
doszto do nawrotu po wczesniejszym leczeniu, badz w przypadku braku reakcji na inne leki;
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e dorostych pacjentéw z zespotami mielodysplastycznymi lub mieloproliferacyjnymi (MD/MPD) -
grupg chordb, w ktérych organizm wytwarza duze ilosci nieprawidtowych krwinek. Imatinib Teva
B.V. stosuje sie w leczeniu 0séb dorostych z MD/MPD, u ktorych wystepujg zmiany ukfadu genu
receptora ptytkopochodnego czynnika wzrostu (PDGFR);

e 0sbb dorostych z zaawansowanym zespotem hipereozynofilowym (HES) lub przewlekig biataczka
eozynofilowg (CEL) — chorobami, w ktérych eozynofile (inny rodzaj krwinek biatych) zaczynajq
namnazac sie w sposob niekontrolowany. Imatinib Teva B.V. stosuje sie w leczeniu 0oséb dorostych
z HES lub CEL, u ktérych wystepuje okreslona zmiana uktadu 2 gendw, okreslanych jako FIP1L1 i
PDGFRa;

e 0s0b dorostych z nowotworami podscieliskowymi przewodu pokarmowego (GIST) - rodzajem
nowotworu (miesaka) zotadka i jelit, w przypadku niekontrolowanego wzrostu komérekw, tkankach
podporowych tych narzadéw. Imatinib Teva B.V. jest stosowany w leczeniu oséb dorostych z GIST,
ktorych nie mozna usung¢ chirurgicznie lub ktére rozprzestrzenity sie na inne czesci erganizmu
oraz u osob dorostych zagrozonych nawrotem GIST po zabiegu jego usuniecia;

e 0s0b dorostych z guzowatym widkniakomiesakiem skory (DFSP) — rodzajemnowotworu (miesaka),
w ktérym komérki w tkance podskdrnej dzielg sie w sposdb niekontrolowany. Imatinib Teva B.V.
stosuje sie w leczeniu 0oséb dorostych z DFSP, ktérego nie mozna usuna¢ chirurgicznie, a takze u
0s6b dorostych, ktére nie kwalifikujq sie do zabiegu chirurgicznego, gdy wystapit nawrot
nowotworu po leczeniu lub gdy rozprzestrzenit sie on na inne czesci ciata.

Imatinib Teva B.V. zawiera substancje czynng imatynib i jestilekiem generycznym. Oznacza to, ze
Imatinib Teva B.V. jest podobny do leku referencyjnego.o(nazwie Glivec, ktéry jest juz dopuszczony do
obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na témat lekow generycznych znajduje sie w
dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Imatinib Teva B.V.?

Imatinib Teva B.V. jest dostepny w postaci kapsutek (100 i 400 mg) oraz tabletek (100 i 400 mg). Lek
wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a’leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu pacjentéw z nowotworami krwi lub guzami litymi.

Imatinib Teva B.V. podaje sie.doustnie z positkiem i duzg szklankg wody, aby zmniejszy¢ ryzyko
podraznienia zotadka i jelit. Dawka zalezy od wieku i stanu pacjenta, a takze od jego reakcji na
leczenie, lecz nie powinna ona przekracza¢ 800 mg na dobe. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Jak dziata produkt Imatinib Teva B.V.?

Substancja czynna leku Imatinib Teva B.V., imatynib, jest inhibitorem kinazy biatkowo-tyrozynowej.
Oznacza-to, ze blokuje ona pewne okreslone enzymy znane jako kinazy tyrozynowe. Enzymy te
wystepujq w niektdrych receptorach w komoérkach nowotworowych, w tym w receptorach, ktére biorg
udziat w stymulowaniu komoérek do niekontrolowanych podziatéw. Blokujgc te enzymy, lek Imatinib
Teva B.V. wspomaga kontrole podziatéw komorek.

Jak badano produkt Imatinib Teva B.V.?

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjg czynng w
zatwierdzonych zastosowaniach dla leku referencyjnego o nazwie Glivec i nie ma koniecznosci
powtarzania ich dla leku Imatinib Teva B.V.
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Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata wyniki badania jakosci leku Imatinib Teva B.V. Firma
przeprowadzita rowniez badania, ktére wykazaty, ze lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sie, ze beda miaty takie samo dziatanie.

Jakie sq korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu Imatinib
Teva B.V.?

Poniewaz lek Imatinib Teva B.V. 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.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Imatinib Teva B.V.?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek, Imatinib Teva B.V.
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscia i jest biorownowazny w stosunku do leku, Glivec. Dlatego tez
Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Glivec — korzysci przewyzszajg
rozpoznane ryzyko. Agencja zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Imatinib Teva
B.V. do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Imatinib Teva B.V.?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Imatinib Teva B.V. w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Imatinib Teva B.V.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace lekt Imatinib Teva B.V. znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Eind medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Imatinib Teva B.V.
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla(pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Imatinib Teva B.V.
EMA/620385/2017 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004748/human_med_002184.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004748/human_med_002184.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124

	Co to jest produkt Imatinib Teva B.V. i w jakim celu się go stosuje?
	Jak stosować produkt Imatinib Teva B.V.?
	Jak działa produkt Imatinib Teva B.V.?
	Jak badano produkt Imatinib Teva B.V.?
	Jakie są korzyści i zagrożenia związane ze stosowaniem produktu Imatinib Teva B.V.?
	Na jakiej podstawie zatwierdza się produkt Imatinib Teva B.V.?
	Jakie środki są podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Imatinib Teva B.V.?
	Inne informacje dotyczące produktu Imatinib Teva B.V.



