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Imatinib Koanaa este un medicament impotriva cancerului p Ntratarea adultilor, adolescentilor si
copiilor cu:

Ce este Imatinib Koanaa si pentru ce se utilizea

e leucemie granulocitara cronica (LGC), un tip d@r al globulelor albe in care granulocitele
(un tip de globule albe) incep sa se inmulteasca Recontrolat. Imatinib Koanaa se utilizeaza la
pacientii cu ,cromozom Philadelphia poziti@w). Aceasta inseamna ca anumite gene s-au
rearanjat, formand astfel un cromozom | numit cromozomul Philadelphia. Imatinib
Koanaa se utilizeaza la adulti, adolesceﬁcopii diagnosticati recent cu LGC Ph+, la care
transplantul de maduva osoasa nu éste posibil. De asemenea, se utilizeaza la adulti,
adolescenti si copii aflati in ,faza jca” a bolii, daca aceasta nu raspunde la terapia cu
interferon alfa (alt medicame triva cancerului), si in fazele mai avansate ale bolii (,faza
acceleratad” si ,criza blastica‘\

leucemie limfoblasticd, d g(lLA) Ph+, un tip de cancer in care limfocitele (alt tip de globule
albe) se inmultesc pr d. Imatinib Koanaa se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii
diagnosticati recen Ph+, in asociere cu alte medicamente impotriva cancerului. De
asemenea, se utili in monoterapie la adulti pentru tratarea LLA Ph+ care a reaparut dupa
jor'sau care nu raspunde la alte medicamente.

tratamentul a
Acest medicame e utilizeaza si pentru tratarea adultilor cu:

e boli mie@plazice sau mieloproliferative (BMD/BMP), o categorie de boli in care organismul
prod@ cantitate mare de celule sanguine anormale. Imatinib Koanaa se utilizeaza pentru
trat adultilor cu BMD/BMP care prezinta mutatii la nivelul genei care codifica receptorul

Q lui de crestere derivat din trombocite (PDGFR);

Q drom hipereozinofilic avansat (SHA) sau leucemie eozinofilica cronica (LEC), boli in care
{ ozinofilele (alt tip de globule albe) incep sa se inmulteasca necontrolat. Imatinib Koanaa se
Q utilizeaza pentru tratarea adultilor cu SHA sau LEC, la care doua gene numite FIP1L1 si
PDGFRa au o rearanjare specifica;
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e tumori stromale gastrointestinale (GIST), un tip de cancer care apare din cresterea
necontrolata a celulelor care sustin tesuturile stomacului si ale intestinelor. Imatinib Koanaa se
utilizeaza atunci cand pacientii au ,Kit (CD117) pozitiv”. Aceasta inseamna ca celulele
canceroase au pe suprafata o proteina specifica numita Kit (CD117). Imatinib Koanaa s
utilizeaza cand GIST nu poate fi indepartata chirurgical si/sau cand cancerul s-a raspa e&
alte parti ale organismului. De asemenea, se utilizeaza pentru tratarea pacientilor adultilla care
exista probabilitatea de recidiva a cancerului dupa indepartarea chirurgicala a GI %

e dermatofibrosarcom protuberant (DFSP), un tip de cancer (sarcom) in care cel din tesutul
subcutanat se divid necontrolat. Imatinib Koanaa se utilizeaza pentru trat Itilor cu
DFSP la care tumora nu poate fi indepartata chirurgical si la adultii care n i operati, cand
cancerul a reaparut dupa tratament sau s-a raspandit la alte parti ale or9$mului.

Imatinib Koanaa este un tip de ,medicament generic” numit ,medicament hibr Acest lucru

fnseamna ca este similar cu un ,medicament de referintd” care contine a si substanta activa, dar
medicamentul se prezinta in mod diferit. Medicamentul de referinta, Gliwedp€ste disponibil sub forma
de comprimate filmate, iar Imatinib Koanaa este disponibil sub forma lutie orald (un lichid care se

bea). Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice@ ide, cititi documentul cu

intrebari si raspunsuri disponibil aici. R

Imatinib Koanaa contine substanta activa imatinib. ®\
Cum se utilizeaza Imatinib Koanaa?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de
un medic cu experienta in tratarea pacientilor cu Qre ale sangelui sau tumori solide. Este disponibil
sub forma de solutie orala (80 mg/ml) si se administreaza in timpul mesei si cu un pahar mare de ap3,
pentru a reduce riscul de iritatie a stomacuﬁi a'intestinului. Doza depinde de varsta si de starea

clinica a pacientului, precum si de raspu tratament, dar nu trebuie sa depaseasca 800 mg pe zi.

Pentru informatii suplimentare cu privife“Ma utilizarea Imatinib Koanaa, cititi prospectul sau adresati-va
v .. .
furnizorului dumneavoastra de sery, G\ dicale.
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Cum actioneaza Imatihibz\Koanaa?

Substanta activa din Imati@oanaa, imatinibul, este un inhibitor al protein-tirozin kinazei. Aceasta
fnseamna ca blocheaza enzime specifice numite tirozin-kinaze. Aceste enzime se gasesc in
anumiti receptori (tint€ p&ntru hormoni sau alte substante active) din celulele canceroase, inclusiv in
receptorii implicati, in stimhularea inmultirii necontrolate a celulelor. Blocand acesti receptori, Imatinib
Koanaa ajuta Ia@ lul diviziunii celulare.

Cum a foscgudiat Imatinib Koanaa?

Studiile ire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efect ntru medicamentul de referinta Glivec si nu este necesara repetarea acestora pentru
Im Koanaa.

% péntru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Imatinib

anaa. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.
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Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Imatinib Koanaa?

Avand in vedere ca Imatinib Koanaa este un medicament hibrid si este bioechivalent cu medicamentul
de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului{l
referinta.

De ce a fost autorizat Imatinib Koanaa in UE? .<\/
Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintel -a
demonstrat ca Imatinib Koanaa are o calitate comparabila si este bioechivalent cu entul de
referinta. Prin urmare, agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Glivec, beneficiile nib Koanaa
sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Imatifib Koanaa?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse o;andéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Imatinib Koanaa, care ie respectate de personalul

medical si de pacienti. @

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utiIizarea’T(tinib Koanaa sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Imatv oanaa sunt evaluate cu atentie si

sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientil@
Alte informatii despre Imatinib Koanaa
Informatii suplimentare cu privire la Imatinib K&unt disponibile pe site-ul agentiei:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Imatinib®*Koanaa

De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gd ihformatii despre medicamentul de referinta.
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