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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) 0 lieku Imatinib Teva B.V.
Vysvetluje, akym spdsobom agentlra vyhodnotila liek s cielom odporuéit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jej pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o
tom, ako pouzivat liek Imatinib Teva B.V.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani liekuslmatinib Teva B.V., najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatela alebo sa mdZu obratit na svojhoosetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Imatinib Teva B.V. a na ¢o sa pouziva?

Imatinib Teva B.V. je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na liecbu:

e deti s chronickou myelocytovou leukémiou (CML), Co je rakovina bielych krviniek, pri ktorej
granulocyty (druh bielych krviniek) zaénl nekontrolovane rast. Liek Imatinib Teva B.V. sa pouZiva
u pacientov s tzv. pozitivnym chromozémom Philadelphia (Ph+). Znamena to, Ze niektoré z ich
génov zmenili svojé usporiadanie, pricom sa vytvoril Specidlny chromozdm, ktory sa nazyva
chromozém Philadelphia. Liek Imatinib Teva B.V. sa pouziva u deti s novodiagnostikovanou CML s
pozitivnym chromozémom Philadelphia (Ph+), ktoré nie sU spdsobilé na transplantaciu kostnej
drene. Pouzivarsa aj u deti v tzv. chronickej faze choroby, ak neodpovedaju na interferon alfa (liek
pouzivanyina liecbu niektorych druhov rakoviny), a tiez v pokrocilych fazach ochorenia (tzv.
akcelerovanej faze a blastickej krize);

e dospelych s Ph+CML v blastickej krize;

e ““dospelych a deti s akutnou lymfoblastovou leukémiou (ALL) s pozitivnym chromozémom
Philadelphia (Ph+), o je druh rakoviny, pri ktorej sa lymfocyty (dalSi druh bielych krviniek) mnozia
prilis rychlo; Liek Imatinib Teva B.V. sa pouziva v kombinacii s inymi liekmi proti rakovine
u pacientov s novodiagnostikovanou ALL s pozitivnym chromozémom Philadelphia (Ph+). Pouziva
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sa tieZ v monoterapii na lieCbu dospelych s Ph+ ALL, ktora sa vratila po predchadzajucej lieCbe,
alebo neodpoveda na iné lieky;

e dospelych s myelodysplastickym alebo myeloproliferativnym ochorenim (MD/MPD), ¢o je skupina
ochorenti, pri ktorych sa v tele vytvara velky pocet abnormalnych krvnych buniek. Liek Imatinib
Teva B.V. sa pouziva na lie¢bu dospelych s MD/MPD, u ktorych doslo k preskupeniu génu receptora
dostickového rastového faktora (PDGFR);

e dospelych s pokrocilym hypereozinofilnym syndrémom (HES) alebo chronickou eozinofilovou
leukémiou (CEL), ¢o su ochorenia, pri ktorych eozinofily (dalsi druh bielych krviniek) za¢nu
nekontrolovane rast. Liek Imatinib Teva B.V. sa pouziva na lie¢bu dospelych s HES alebo CEL;
u ktorych doslo ku konkrétnemu preskupeniu dvoch génov s nazvom FIP1L1 a PDGFRa;

e dospelych s gastrointestinalnymi stromovymi nadormi (GIST), Co je druh rakoviny (sarkémy)
zaludka a Creva, ked dochadza k nekontrolovanému rastu buniek podpornych tkaniv.tychto
organov. Liek Imatinib Teva B.V. sa pouziva na lieCbu dospelych s nadorom GIST ,/ktory“nemozno
chirurgicky odstranit, alebo sa $iri do inych &asti tela, a na lie¢bu dospelych, u ktorych existuje
riziko navratu nadoru GIST po jeho chirurgickom odstraneni;

e dospelych s dermatofibrosarkdmom protuberans (DFSP), Co je druh_rakoviny (sarkéom), pri ktorej
sa bunky v tkanive pod koZou nekontrolovane delia. Liek Imatinib’Teva B.V. sa pouziva na liecbu
dospelych s naddorom DFSP, ktory nemozno chirurgicky odstranit, a.na lie¢bu dospelych pacientov,
ktori nie st spdsobili na chirurgicky zakrok, ak po liecbe doslo k navratu rakoviny alebo sa
ochorenie $iri do inych Casti tela.

Liek Imatinib Teva B.V. obsahuje ucinnu latku imatinib:a je'to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Imatinib Teva B.V. je podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej Gnii (EU) povoleny pod
nazvom Glivec. Viac informacii o generickych liekoch'sa nachadza v dokumente s otazkami

a odpovedami tu.

Ako sa liek Imatinib Teva B.V. uziva?

Liek Imatinib Teva B.V. je dostupny vo forme kapsul (100 mg a 400 mg) a tabliet (100 mg a 400 mg).
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou
pacientov s rakovinou krvi alebo so solidnymi nadormi.

Liek Imatinib Teva B.V. sa ,podava Gstami spolu s jedlom a zapija sa velkym poharom vody na znizenie
rizika podrazdenia Zalidka,a Criev. Davka zavisi od veku a stavu pacienta, ako aj odpovede na liecbu,
nema sa vsak prekroé&it ddvka 800 mg denne. Viac informéacii sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Imatinib Teva B.V. Gcinkuje?

U¢innd1atka lieku Imatinib Teva B.V., imatinib, je inhibitor proteintyrozinkindz. To znamena, Ze blokuje
niektoré $pecifické enzymy zname ako tyrozinkindzy. Tieto enzymy sa mdzu nachadzat v uritych
receptoroch rakovinovych buniek vratane receptorov, ktoré sa podielaju na stimulacii
nekontrolovaného delenia buniek. Blokovanim tychto enzymov liek Imatinib Teva B.V. pomaha
kontrolovat delenie buniek.

Ako bol liek Imatinib Teva B.V. skumany?

Stadie, v ktorych sa skamali prinosy a rizika ucinnej latky pri schvélenych pouzitiach, sa uz uskutoc¢nili
pri referenénom lieku Glivec a nemusia sa opakovat pre liek Imatinib Teva B.V.
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Ako v pripade kazdého lieku, spoloénost predlozila stidie o kvalite lieku Imatinib Teva B.V. Spolo¢nost
takisto uskutocnila studie, v ktorych sa preukazalo, Ze tento liek je biologicky rovnocenny

s referenénym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuji rovnaké hladiny
udinnej latky, a preto sa ofakava, ze budli mat rovnaky Gcinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Imatinib Teva B.V.?

KedZe liek Imatinib Teva B.V. je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Imatinib Teva B.V. povoleny?

Eurépska agentira pre lieky dospela k zaveru, Ze v silade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelna kvalita a biologickad rovnocennost lieku Imatinib Teva B.V. s liekom Glivec. Agenttra
preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Glivec, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika.
Agentura odporudila povolenie lieku Imatinib Teva B.V. na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Imatinib
Teva B.V.?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Imatinib Teva B.V. boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a.opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Imatinib Teva B.V.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Imatinib Teva.B.V. sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete

dalSie informacie o lie¢be liekom Imatinib Teva B.V., precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na,svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.
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