EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/620385/2017
EMEA/H/C/004748

Resumo do EPAR destinado ao publico

Imatinib Teva B.V.
imatinib

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Imatinib Teva B.V. O
seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou este medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢des de utilizagdo. Nao tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizagdo do Imatinib Teva B.V.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo do Imatinib Teva B.V., os doentes devem ler o
Folheto Informativo ou contactar o seu médico.ou farmacéutico.

O gue é o Imatinib Teva B.V. e para gue € utilizado?

O Imatinib Teva B.V. é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de:

e criancas com leucemia mieloide crénica (LMC), um cancro dos globulos brancos no qual os
granuldcitos (um tipo de glébulo branco) comecam a crescer de forma descontrolada. O
Imatinib Teva B.V. é utilizado quando os doentes sdo «positivos para o cromossoma Filadélfia»
(Ph+). Isto significasquerocorreu um rearranjo entre os genes que deu origem a um cromossoma
especial ao qual se da'o nome de cromossoma Filadélfia. O Imatinib Teva B.V. é utilizado em
criancas recentemente diagnosticadas com LMC Ph+, que néo séo elegiveis para um transplante de
medula ésséa. E também utilizado em criancas na «fase crénica» da doenca, caso o tratamento
com interferéo alfa (um medicamento utilizado no tratamento de alguns cancros) nao esteja a ter
resultados, bem como em fases mais avancadas da doenca («fase acelerada» e «crise blastica»);

e [ adultos com LMC Ph+ em crise blastica;

¢ , adultos e criangas com leucemia linfoblastica aguda (LLA) Ph+, um tipo de cancro no qual os
linfécitos (outro tipo de glébulos brancos) se multiplicam demasiado rapidamente. O
Imatinib Teva B.V. é utilizado em associagdo com outros medicamentos contra o cancro em
doentes recentemente diagnosticados com LLA Ph+. E também utilizado isoladamente em adultos
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para tratar a LLA Ph+ que reapareceu apds um tratamento anterior ou que ndo esteja a responder
a outros medicamentos;

e adultos com doencas mielodisplasicas ou mieloproliferativas (DMD/DMP), um grupo de doeng¢as no
qual o organismo produz uma grande quantidade de células sanguineas anormais. O
Imatinib Teva B.V. é utilizado no tratamento de adultos com DMD/DMP que apresentem um
rearranjo do gene que codifica o recetor do fator de crescimento derivado das plaquetas (PDGF-R);

e adultos com sindrome hipereosinofilica (SHE) avancada ou leucemia eosinofilica crénica (LEC),
doencas nas quais os eosinofilos (outro tipo de glébulos brancos) comecam a crescer de forma
descontrolada. O Imatinib Teva B.V. é utilizado no tratamento de adultos com SHE ou LEC que tém
um rearranjo especifico de dois genes denominados FIP1L1 e PDGFRaq;

e adultos com tumores do estroma gastrointestinal (GIST), um tipo de cancro (sarcoma) do
estdbmago e dos intestinos, quando existe um crescimento descontrolado de células nos tecidos de
suporte destes 6rgaos. O Imatinib Teva B.V. é utilizado no tratamento de adultos com GIST que
ndo possa ser removido cirurgicamente ou que se tenha propagado para outras partes do
organismo, bem como de adultos que estejam em risco de reaparecimento de .GIST apds remocédo
cirargica;

e adultos com dermatofibrossarcoma protuberans (DFSP), um tipo de cancro (sarcoma) no qual
algumas células do tecido localizado por baixo da pele se dividem de forma descontrolada. O
Imatinib Teva B.V. é utilizado no tratamento de adultoss<com DFSP que nao possa ser removido
cirurgicamente, bem como de adultos que ndo sejam elegiveis para cirurgia quando o cancro tenha
reaparecido apoés o tratamento ou se tenha propagadoia outras partes do organismo.

O Imatinib Teva B.V. contém a substancia ativa imatinib € € um medicamento genérico, o que significa
que é similar a um medicamento de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE) denominado
Glivec. Para mais informag¢des sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e
respostas aqui.

Como se utiliza o Imatinib Teva B.V.?

O Imatinib Teva B.V. esta disponivel na forma de capsulas (100 e 400 mg) e de comprimidos (100 e
400 mg). O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado
por um médico com experiéncia no tratamento de doentes com cancros do sangue ou tumores solidos.

O Imatinib Teva B.V. é administrado por via oral com uma refeicdo e um copo de 4gua grande para
minimizar o riscoide irritacdo do estdbmago e dos intestinos. A dose depende da idade e do quadro
clinico do doente, bem como da resposta ao tratamento, ndo devendo exceder os 800 mg por dia. Para
mais informacdes, consulte o Folheto Informativo.

Como.funciona o Imatinib Teva B.V.?

A substancia ativa do Imatinib Teva B.V., o imatinib, € um inibidor da proteina tirosina cinase. Isto
significa que blogueia algumas enzimas especificas chamadas tirosina cinases. Estas enzimas
encontram-se em determinados recetores nas células cancerosas, incluindo os recetores envolvidos na
estimulagéo da divisdo descontrolada das células. Ao bloquear estas enzimas, o Imatinib Teva B.V.
ajuda a controlar a divisao celular.

Imatinib Teva B.V.
EMA/620385/2017 Page 2/3


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

Como foi estudado o Imatinib Teva B.V.?

Uma vez que ja foram realizados estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa nas
utilizacdes aprovadas relativamente ao medicamento de referéncia, o Glivec, ndo existe necessidade
de os repetir relativamente ao Imatinib Teva B.V.

Como para qualquer outro medicamento, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade do
Imatinib Teva B.V. A empresa também realizou estudos que demonstraram que o medicamento é
bioequivalente ao medicamento de referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando
produzem os mesmos niveis da substancia ativa no organismo e, portanto, se prevé que tenham os
mesmos efeitos.

Quais os beneficios e riscos do Imatinib Teva B.V.?

Uma vez que o Imatinib Teva B.V. € um medicamento genérico bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Imatinib Teva B.V.?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com o_.exigido pela legislacdo da
UE, o Imatinib Teva B.V. demonstrou ter uma qualidade comparavel. e ser bioequivalente ao Glivec. Por
conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca do Glivec, os seus beneficios sdo superiores aos
riscos identificados. A Agéncia recomendou a aprovagéo do Amatinib Teva B.V. para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Imatinib Teva B.V.?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz do Imatinib Teva B.V.

Outras informacgoes sobre o I'matinib Teva B.V.

O EPAR completo relativo ao Imatinib Teva B.V. pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Imatinib Teva B.V., leia o Folheto Informativo (também parte
do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser igualmente consultado no sitio Internet
da Agéncias
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