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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Glivec. Vysvetluje,

akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek Glivec.

Co je liek Glivec?

Glivec je liek, ktory obsahuje ucinnu latku imatinib. Liek je dostupny vo forme kapsul (50 a 100 mg)
a tabliet (100 a 400 mg).

Na co sa liek Glivec pouziva?

Liek Glivec je liek proti rakovine. Pouziva sa na liecbu tychto chorob:

e chronickd myelocytova leukémia (CML), Co je rakovina bielych krviniek, pri ktorej sa granulocyty
(jeden typ bielych krviniek) zaénl nekontrolovane rozmnozovat. Liek Glivec sa pouziva u pacientov
s tzv. pozitivnym chromozémom Philadelphia (Ph+). Znamena to, Ze niektoré z ich génov zmenili
svoje usporiadanie, aby vytvorili Specialny chromozém, ktory sa nazyva chromozém Philadelphia.
Liek Glivec sa pouziva u dospelych a deti, ktorym bola novo diagnostikovana Ph+ CML a u ktorych
nie je vhodna transplantacia kostnej drene. Pouziva sa aj u dospelych a deti v tzv. chronickej faze
choroby, ak neodpovedajid na interferon-alfa (iny liek proti rakovine), a tiez v pokrocilejsich fazach
choroby (tzv. akcelerovana faza a blasticka kriza),

e Ph+ akatna lymfoblasticka leukémia (ALL), Co je typ rakoviny, pri ktorej sa lymfocyty (dalsi typ
bielych krviniek) delia prili§ rychlo. Liek Glivec sa pouziva v kombinacii s inymi protirakovinovymi
liekmi u dospelych a deti s novo diagnostikovanou Ph+ ALL. Pouziva sa aj samotny na lieCbu
dospelych s Ph+ ALL, ktora sa vratila po predchadzajlcej lieCbe, alebo neodpoveda na iné lieky,

¢ myelodysplastické alebo myeloproliferativne choroby (MD/MPD), ¢o je skupina chor6b, pri ktorych
telo produkuje velky pocet abnormalnych krviniek. Liek Glivec sa pouziva na lieCbu dospelych
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s MD/MPD, u ktorych doSlo k novému usporiadaniu génu receptora rastového faktora odvodeného
od krvnych dostic¢iek (PDGFR),

e pokrocily hypereozinofilny syndrém (HES) alebo chronicka eozinofilna leukémia (CEL), ¢o su
choroby, pri ktorych sa eozinofily (dalsi typ bielych krviniek) zaén nekontrolovane rozmnozovat.
Liek Glivec sa pouziva na lieCbu dospelych s HES alebo CEL, u ktorych doslo k novému
konkrétnemu usporiadaniu 2 génov s nazvom FIP1L1 a PDGFRa,

e gastrointestinalne stromalne nadory (GIST), Co je typ rakoviny (sarkém) zalidka a ¢reva, ked'
dochadza k nekontrolovanému rastu buniek podpornych tkaniv tychto organov. Liek Glivec sa
pouZiva na lie¢bu dospelych s nadorom GIST, ktory sa neda chirurgicky odstranit, alebo sa 3iri do
inych Casti tela, a na lieCbu dospelych, u ktorych existuje riziko obnovy nadoru GIST po jeho
chirurgickom odstraneni,

e dermatofibrosarkéom protuberans (DFSP), Co je druh rakoviny (sarkom), pri ktorej sa bunky
v tkanive pod koZou nekontrolovane delia. Liek Glivec sa pouziva na liecbu dospelych s nadorom
DFSP, ktory sa neda chirurgicky odstranit, a na lie¢bu dospelych pacientov, ktori nie st vhodnymi
kandidatmi na chirurgicky zakrok, ak po liecbe doslo k opatovnému vyskytu rakovinového
ochorenia, alebo sa toto Siri do inych Casti tela.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Glivec uziva?

Lie¢bu liekom Glivec ma zacat lekar, ktory ma skisenosti s lie¢bou pacientov s rakovinou krvi alebo
s pevnymi nadormi. Liek Glivec sa uziva peroralne s jedlom a zapija sa velkym poharom vody, aby sa
zniZilo riziko podrazdenia Zaludka a ¢reva. Davkovanie zavisi od choroby, ktora sa lieci, od veku

a stavu pacienta, ako aj odpovede na lie¢bu, nesmie vSak prekrocit 800 mg denne. Viac informacii sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Glivec acinkuje?

U¢inna latka lieku Glivec, imatinib, je inhibitor proteintyrozinkindzy. Znamena to, Ze blokuje urdité
osobitné enzymy, zname ako tyrozinkinazy. Tieto enzymy sa nachadzaju v niektorych receptoroch
na povrchu rakovinovych buniek vratane receptorov podielajlcich sa na stimulacii buniek

k nekontrolovatelnému deleniu. Blokovanim tychto receptorov liek Glivec pomaha regulovat delenie
buniek.

Ako bol liek Glivec skimany?

Pokial' ide o CML, liek Glivec bol skimany v 3tyroch hlavnych stadidch zahfiajucich 2 133 dospelych

a v jednej studii u 54 deti. Medzi ne patrila aj Studia s 1 106 dospelymi, v ramci ktorej sa liek Glivec
porovnaval s kombinaciou interferénu-alfa plus cytarabinu (inych liekov proti rakovine). V tejto Studii
sa merala dizka Zivota pacientov bez zhor$enia stavu.

Pokial'ide o Ph+ ALL, Gcinky lieku Glivec boli skimané v troch studidach zahfiajucich 456 dospelych
vratane jednej Studie, v ktorej sa porovnaval liek Glivec so Standardnou chemoterapiou (liekmi
pouzivanymi na nicenie rakovinovych buniek) u 55 novo diagnostikovanych pacientov. Liek Glivec sa
skumal aj vo Stvrtej hlavnej studii skimajlucej 160 deti a mladych ludi vo veku od 1 do 22 rokov.

Pokial'ide o nador GIST, liek Glivec bol skimany v dvoch hlavnych Studiach. Na jednej sa zucastnilo
147 pacientov, v pripade ktorych nador GIST nemohol byt chirurgicky odstrédneny alebo sa rozsiril
do ostatnych casti tela, a skimalo sa, ¢i sa nddory zmensili. V tejto stadii sa liek Glivec neporovnaval

Glivec
EMA/368879/2013 strana 2/3



so Ziadnymi inymi liekmi. V dalSej Studii sa liek Glivec porovnaval s placebom (zdanlivym liekom)
u 713 pacientov, ktorych nadory boli chirurgicky odstranené. V tejto $tudii sa merala dizka Zivota
pacientov bez opatovného vzniku nadoru.

V pripade MD/MPD (31 pacientov), HES a CEL (176 pacientov) a DFSP (18 pacientov) sa liek Glivec
neporovnaval so ziadnymi inymi liekmi. V tychto Studiach sa skimalo, Ci sa pocty krviniek vratili
na svoje normalne hladiny, alebo ¢i pocet rakovinovych krviniek klesol alebo sa zmensila velkost
nadorov.

AKky prinos preukazal liek Glivec v tychto studiach?

Liek Glivec bol ucinnejsi ako porovnavacie lieky. U pacientov s CML sa rakovina po piatich rokoch
zhorsSila u 16 % pacientov uzivajucich liek Glivec, v porovnani s 28 % pacientov uzivajucimi interferén-
alfa plus cytarabin. Aj u pacientov s Ph+ ALL bol liek Glivec Ucinnejsi ako standardna chemoterapia.

U pacientov s chirurgicky odstranenym nadorom GIST, ktori uzivali liek Glivec, trvalo dlhSie nez

u pacientov uzivajucich placebo, kym sa u nich opatovne vyskytol rakovinovy nador. V non-
komparativnych stadiach CML, Ph+ ALL a GIST sa odpoved na liecbu liekom Glivec prejavila u 26 % az
96 % pacientov. Zo Studie skimajucej pacientov vo veku od 1 do 22 rokov, ktori mali Ph+ ALL,
vyplynulo, e liek Glivec predizil obdobie, ked' pacienti Zili bez zavaznych prihod (ako napriklad relaps).

Kvoli zriedkavosti boli pre iné choroby k dispozicii len obomedzené Gdaje, ale asi dve tretiny pacientov
vykazovali na liek Glivec aspon Ciasto¢nu odpoved.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Glivec?

NajCastejsie vedlajsie ucinky lieku Glivec (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) s zvy3enie telesnej
hmotnosti, neutropénia (nizky pocet bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii), trombocytopénia
(nizky pocet krvnych dosti¢iek), anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek), bolest hlavy, nauzea (pocit
nevolnosti), vracanie, hnac¢ka, dyspepsia (porucha travenia), abdomindlna bolest (bolest brucha),
periorbitalny edém (opuchy v okoli o&i), vyrazka, ki¢e a stahy svalov, bolest svalov, kosti a kibov,
zadrziavanie tekutin a Gnava. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku
Glivec sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Glivec nesmu uzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na imatinib alebo na iné zlozky lieku.
Preco bol liek Glivec povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinosy lieku Glivec su vacsie nez rizikd spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Glivec

Dna 7. novembra 2001 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Glivec na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Glivec sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Glivec, preditajte si pisomnl informaciu pre pouzivatelov (stéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 06-2013
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