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Imatinib Koanaa (imatinib) ‘\Q
Prehlad o lieku Imatinib Koanaa a preco bol povoleny v EQ/
Co je liek Imatinib Koanaa a na ¢o sa pouziva?

Imatinib Koanaa je liek proti rakovine na liecbu dospelych a d@ti@-nito ochoreniami:

e chronickda myelocytova leukémia (CML), Co je rakovi ych krviniek, pri ktorej sa
granulocyty (typ bielych krviniek) za¢nu nekontro % rozmnozovat. Liek Imatinib Koanaa sa
pouziva u pacientov s tzv. pozitivnhym chromozé Philadelphia (Ph+). Znamena to, ze
niektoré z ich génov zmenili svoje usporiadanQ&y vytvorili Specidlny chromozém, ktory sa
nazyva chromozém Philadelphia. Liek Imati anaa sa pouziva u dospelych a deti, ktorym

bola novo diagnostikovana Ph+ CML a h nie je vhodna transplantacia kostnej drene.
PouZiva sa aj u dospelych a deti v tzv nickej faze ochorenia, ak neodpovedaju na
interferén-alfa (iny liek proti rakovin tiez v pokrocilejsich fazach ochorenia (tzv.

akcelerovanej faze a blastickej krige),
e akutna lymfoblasticka Ieukén@ s pozitivnym chromozémom Philadelphia (Ph+), Co je typ
d

rakoviny, pri ktorej sa lymf. alSi typ bielych krviniek) delia prilis rychlo. Liek Imatinib
Koanaa sa pouziva v kom@i s inymi liekmi proti rakovine u dospelych a deti

s novodiagnostikovswo ALL. Pouziva sa tieZ v monoterapii na lieCbu dospelych s Ph+ ALL,
ktora sa vratila po pl@wadzajucej liecbe alebo neodpoveda na iné lieky.

Tento liek sa pouziva aj lie€bu dospelych s dalej uvedenymi ochoreniami:

e myelodyspla t@alebo myeloproliferativne ochorenia (MD/MPD), Co je skupina ochoreni,
pri ktor?c%‘brodukuje velky pocet abnormalnych krviniek. Liek Imatinib Koanaa sa pouziva
na lieCbu,dospelych s MD/MPD, u ktorych doSlo k novému usporiadaniu génu receptora
dostickového rastového faktoru (PDGFR),
§a

o pokrocily hypereozinofilny syndrom (HES) alebo chronicka eozinofilna leukémia (CEL), ¢o su
o) enia, pri ktorych sa eozinofily (dalsi typ bielych krviniek) zacnl nekontrolovane
mnozovat. Liek Imatinib Koanaa sa pouziva na lie¢bu dospelych s HES alebo CEL, u ktorych
¢ @oélo k novému Specifickému usporiadaniu 2 génov nazyvanych FIP1L1 a PDGFRaq,

V gastrointestinalne strdmové nadory (GIST), o je druh rakoviny, ktord vznika pri
nekontrolovanom raste buniek podpornych tkaniv zalidka a Criev. Liek Imatinib Koanaa sa
pouziva u pacientov, v pripade ktory bola diagnostikovana pozitivita Kit (CD117). To znamena,
Ze rakovinové bunky maju na svojom povrchu Specificky protein nazyvany Kit (CD117). Liek
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Imatinib Koanaa sa pouziva vtedy, ak nie je mozné chirurgicky odstranit GIST a/alebo sa
rakovina rozsirila do inych Casti tela. Pouziva sa aj na lieCbu dospelych pacientov, u ktorych je
pravdepodobné, Ze sa rakovina po chirurgickom odstraneni GIST vrati;

e dermatofibrosarkém protuberans (DFSP), Co je druh rakoviny (sarkém), pri ktorej sa bupky
v tkanive pod koZou nekontrolovane delia. Liek Imatinib Koanaa sa pouziva na lieCcbw d ych
s DFSP, ktory sa neda chirurgicky odstranit, a v pripade dospelych, u ktorych nie je@ny
chirurgicky zakrok, ak po lieCbe doslo k opatovnému vyskytu rakoviny alebo sat i
do inych casti tela.

Imatinib Koanaa je typ tzv. generického lieku nazyvaného hybridny liek. To zname 7 je podobny
tzv. referencnému lieku obsahujlicemu rovnaké liecivo, ale liek je uvedeny inym bom. Zatial' ¢o
referencny liek Glivec je dostupny vo forme filmom obalenych tabliet, liek Im 'Noanaa je dostupny
vo forme peroralneho roztoku (tekutiny na pitie). Viac informacii o generic@ybridnych liekoch sa

nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.
Liek Imatinib Koanaa obsahuje liecivo imatinib. {
Ako sa liek Imatinib Koanaa uziva? \ 00

Vydaj lieku Imatinib Koanaa je viazany na lekarsky predpis ma zacat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou pacientov s rakovinou krvi alebo so sgli i nadormi. Je dostupny vo forme
peroralneho roztoku (80 mg/ml), podava sa s jedlom a z sa velkym poharom vody na znizenie
rizika podrazdenia zaludka a Criev. Davka zavisi od ve@ochorenia pacienta, ako aj odpovede

na lie¢bu, nema sa vsak prekrodit ddvka 800 mg d%@/

Viac informacii o pouzivani lieku Imatinib KoarX@reéitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo sa obratte na svojho poskytovatela zer j starostlivosti.

va

Akym sposobom liek Imatinib Koanaa Gcinkuje?

Liecivo lieku Imatinib Koanaa, imatin@ inhibitor proteintyrozinkinazy. To znamena, Ze blokuje
niektoré Specifické enzymy zném@tyrozinkinézy. Tieto enzymy sa mdzu nachadzat v urditych
receptoroch (cieloch pre hormg bo iné lieciva) v rakovinovych bunkach vratane receptorov, ktoré
sa podielaju na stimulacii rmovaného delenia buniek. Blokovanim tychto receptorov liek Imatinib
Koanaa pomaha regulovat e buniek.

Ako bol liek Ima@b Koanaa skiimany?

Studie, v ktorych &umaju prinosy a rizika lieCiva pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutocnili
pri referen¢nom Glivec a nemusia sa opakovat pre liek Imatinib Koanaa.

Ako pre kai@k, aj pre liek Imatinib Koanaa spolo¢nost predlozila stadie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutoCnila studiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologicka rovnocennost lieku s referenénym
liekom. ieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva, a preto sa
oCakaya ze budu mat rovnaky uéinok.
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sl prinosy a rizika spajané s liekom Imatinib Koanaa?

&

KedZe liek Imatinib Koanaa je hybridny liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.
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Preco bol liek Imatinib Koanaa povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Imatinib Koanaa s referenénym liekom. Agenttra
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Glivec, prinos lieku Imatinib Koanaa je vacsi nez @
identifikované rizikd a méze byt povoleny na pouzivanie v EU. ‘\

ib

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku l‘pbgr‘
Koanaa? {

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Imatinib Koanaa boli do suhrnu charakteristi%ﬂlastnosti lieku
, . o v " , , v . . g ” s

a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré nﬂ dravotnicki

pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o uzivani lieku Imatinib Koanaa sa Ale kontroluju. Vedlajsie

v

ucinky hlasené pri lieku Imatinib Koanaa sa dokladne hodnotia a zabezp®¢uju sa akékolvek nevyhnutné

kroky na ochranu pacientov. 0

Dalsie informacie o lieku Imatinib Koanaa X,O

Dalsie informécie o lieku Imatinib Koanaa sa nachadzaju na @ovej stranke agentury:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Imatinib-KoanaaO

Informacie o referenénom lieku sa takisto nachadz "erovej stranke agentury.
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