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Imatinib Koanaa (imatinib) (
Sammanfattning av Imatinib Koanaa och varfér det ar 900%9 inom EU

Vad ar Imatinib Koanaa och vad anvands det for? K

Imatinib Koanaa &r ett cancerlakemedel som anvands for att beh@a vuxna och barn med
*

e kronisk myeloisk leukemi (KML), en cancer i de vitaybl @E)pparna dar granulocyter (en typ av

vita blodkroppar) bérjar véaxa okontrollerat. Imatin anaa anvands nar patienterna ar
"Philadelphiakromosom-positiva” (Ph+). Detta i att vissa av patienternas gener har
grupperat om sig for att bilda en sarskild kro som kallas Philadelphiakromosomen.
Imatinib Koanaa ges till vuxna och barn med gnosticerad Ph+ KML som inte kan komma i

frdga for benmargstransplantation. Det g@:ksé till vuxna och barn i sjukdomens "kroniska
fas” om de inte svarar pa interferon alfa(et annat cancerlédkemedel) samt i mer framskridna
faser av sjukdomen ("accelererad fas% "blastkris™).

e Ph+ akut lymfatisk leukemi (Auﬁancertyp dar lymfocyter (en annan typ av vita
blodkroppar) forokas for fort. ib Koanaa ges i kombination med andra cancerldkemedel

till vuxna och barn med nydjagnosticerad Ph+ ALL. Det ges ocksa som enda behandling till
vuxna for att behandla P zf som har kommit tillbaka efter tidigare behandling eller om
patienten inte svarar p%g{a lakemedel.
*
Detta ldkemedel anvands o ks\é‘rér att behandla vuxna med féljande tillstand:
e Myelodysplastis Y er myeloproliferativa sjukdomar (MD/MPD), en grupp sjukdomar dar
kroppen producerar ett stort antal onormala blodkroppar. Imatinib Koanaa anvands for att

med MD/MPD hos vilka genen for den trombocytrelaterade tillvaxtfaktorns
R) har grupperats om.

behandla v

ypereosinofilt syndrom (HES) eller kronisk eosinofil leukemi (CEL), sjukdomar dar
er (en annan typ av vita blodkroppar) bérjar véaxa okontrollerat. Imatinib Koanaa

ds for att behandla vuxna med HES eller CEL som har en sérskild omgruppering av tva
er som kallas FIP1L1 och PDGFRa.

o \PGastromtestmaIa stromacellstumérer (GIST), en cancertyp som uppstar till fljd av

’b okontrollerad celltillvaxt i magens och tarmens stdédjande vavnader. Imatinib Koanaa anvands
V nar patienterna ar "Kit (CD117)-positiva”. Detta innebar att cancercellerna har ett sarskilt
protein p& sin yta som kallas Kit (CD117). Imatinib Koanaa anvénds nédr GIST inte kan
opereras bort och/eller nar cancern har spridit sig till andra delar av kroppen. Det anvands
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ocksa for att behandla vuxna patienter hos vilka det &r sannolikt att cancern kommer tillbaka
efter att GIST opererats bort.

e Dermatofibrosarkom protuberans (DFSP), en cancertyp (sarkom) dar celler i vdvnaden under
huden delar sig okontrollerat. Imatinib Koanaa anvands fér att behandla vuxna med DFSF@-\
inte kan opereras bort och vuxna som inte kan komma i frdga fér operation nar cancgrqu
kommit tillbaka efter behandling eller har spridit sig till andra delar av kroppen. \

Imatinib Koanaa ar en typ av generiskt Idkemedel som kallas “"hybridlakemedel”. Det i &b att det
liknar ett “referenslakemedel” som innehaller samma aktiva substans men som prese\fQ@’ 3 ett
annat satt. Referenslakemedlet, Glivec, finns som filmdragerade tabletter, medan Ir@ b Koanaa

finns som en oral 16sning (en vatska som ska drickas). Mer information om generi& akemedel och
*

hybridlakemedel finns i dokumentet med frédgor och svar har. ‘\
Imatinib Koanaa innehdller den aktiva substansen imatinib. {

X®)
Hur anvdnds Imatinib Koanaa? K

Imatinib Koanaa ar receptbelagt och behandling ska inledas av en&e med erfarenhet av att
behandla patienter med blodcancer eller solida tumérer. Det fi m oral lésning (80 mg/ml) och ges
tillsammans med maltid och ett stort glas vatten for att mi k%en for irritation i mag-tarmkanalen.
Doseringen beror pa patientens alder och tillstdnd och pa % tienten svarar pa behandlingen, men
doserna ska inte dverstiga 800 mg per dag.

For mer information om hur du anvander Imatinib Ko%, I&s bipacksedeln eller tala med lékare eller

apotekspersonal.
<
K

Hur verkar Imatinib Koanaa?

Den aktiva substansen i Imatinib Koanaa, @imb, ar en protein-tyrosinkinashammare. Det innebar
att den blockerar vissa specifika enzy . kallas tyrosinkinaser. Dessa enzymer finns i vissa
receptorer (mal fér hormoner eller andra%aktiva substanser) i cancerceller, bland annat i receptorerna
som medverkar till att stimulera c @ya att dela sig okontrollerat. Genom att blockera dessa
receptorer hjadlper Imatinib Koa Il att kontrollera celldelningen.

Hur har Imatinib KO{n}'as effekt undersokts?

*

*
Studier av férdelarna oc@kerna med den aktiva substansen vid de godkdnda anvandningarna har
redan utférts med reﬁsnslékemedlet Glivec och behéver inte utféras pa nytt med Imatinib Koanaa.

har ocksa visat studie att det &r "bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva lakemedel ar
bioekvivalen ar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed

ha samm@ekt.

ViIkE@V fordelarna och riskerna med Imatinib Koanaa?

*
ﬁ@om Imatinib Koanaa ar ett hybridldkemedel och ar bioekvivalent med referensldkemedlet anses

\dsfs fordelar och risker vara desamma som for referensladkemedlet.

Liksom for alla i\&@del lade féretaget fram studier dver kvaliteten pd Imatinib Koanaa. Foretaget
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Varfor ar Imatinib Koanaa godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Imatinib Koanaa i enlighet med EU:s
krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med referensldkemedlet. EMA fann darfor att férdelarna
ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom foér Glivec, och att Imatinib Koanaa kan godkannas
forsaljning i EU. .\

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Im u\Q
Koanaa? oa\

*

iaktta for saker och effektiv anvandning av Imatinib Koanaa har tagits med i p esumén och

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal ocEé@ienter ska
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Imatl'&{) Koanaa kontinuerligt.
L 4

Misstankta biverkningar som har rapporterats for Imatinib Koanaa utvé s noggrant och

nédvéndiga dtgérder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Imatinib Koanaa 7§

Mer information om Imatinib Koanaa finns pd EMA:s webb M{-

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

Information om referenslakemedlet finns ocksa pa EN%webbplats.
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