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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Glivec
imatinib

Ez a Glivec-re vonatkozo eurépai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és a
Glivec alkalmazasi feltételeire vonatkozd6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Glivec?

A Glivec egy imatinib nev( hatdanyagot tartalmazdé gydégyszer. A gyégyszer kapszula (50 és 100 mg)
és tabletta (100 és 400 mg) formajaban kaphatoé.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Glivec?

A Glivec egy daganatellenes gyogyszer. Az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

e kronikus mieloid leukémia (chronic myeloid leukaemia, CML), a fehérvérsejtek daganatos
betegsége, amelynek soran a granulocitak (a fehérvérsejtek egy tipusa) kontroll nélkul névekedni
kezdenek. A Glivec-et a ,,Philadelphia kromoszéma pozitiv”’ (Ph+) betegek kezelésére alkalmazzak.
Ez olyan betegeket jelent, akiknek néhany génje atrendez6dott, és e génekbdl egy Philadelphia
kromoszémanak nevezett specialis kromoszéma alakult ki. A Glivec-et olyan, Gjonnan
diagnosztizalt feln6tt és gyermek Ph+ CML betegeknél alkalmazzak, akik nem alkalmasak
csontvelG-atiiltetésre. A betegség ,kronikus fazisaban” is alkalmazzak feln6tteknél és
gyermekeknél, ha a betegség nem reagal az alfa-interferonra (egy masik daganatellenes
gyogyszer), valamint a betegség el6rehaladottabb fazisaiban (,akceleralt fazis” és ,blasztos
krizis™);

e Ph+ akut limfoblasztos leukémia (ALL), egy olyan daganatos betegség, amely soran a limfocitak
(egy masik fehérvérsejttipus) tal gyorsan szaporodnak. A Glivec-et mas daganatellenes
gyégyszerekkel kombinacioban alkalmazzak felnétteknél és gyermekeknél Gjonnan diagnosztizalt
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Ph+ ALL esetén. Onmagéaban is alkalmazzak felnétteknél az olyan Ph+ ALL kezelésében, amely az
el6z06 kezelés utan kiujult, vagy mas gyodgyszerekre nem reagal;

e mielodiszplasztos vagy mieloproliferativ betegségek (MD/MPD), azaz olyan betegségek csoportja,
amelyek soran a szervezet nagy szamban termel rendellenes vérsejteket. A Glivec-et MD/MPD
kezelésére alkalmazzak olyan felnGtteknél, akiknél a trombocita eredetli névekedési faktor receptor
(PDGFR) génjének atrendezOdése tortént;

e el6rehaladott hipereozinofilia szindréma (HES) vagy krénikus eozinofil leukémia (CEL), amelyek
soran az eozinofilek (a fehérvérsejtek egy masik tipusa) kontroll nélkil névekedni kezdenek. A
Glivec-et a HES vagy CEL kezelésére alkalmazzak olyan felnGtteknél, akiknél az FIP1L1-nek és
PDGFRa-nak nevezett két gén speciadlis médon atrendezddott;

e gasztrointesztinalis sztromalisz tumor (gastrointestinal stromal tumour, GIST), a gyomor és a
belek olyan tipusu daganatos betegsége (szarkbma), amelynek soran az e szerveket tart6
szbvetekben a sejtek kontroll nélkll névekedni kezdenek. A Glivec-et a GIST kezelésére
alkalmazzak olyan felnétteknél, akiknél a tumor sebészi Uton nem tavolithaté el, vagy a szervezet
mas részeire is atterjedt, illetve olyan felnGtteknél, akiknél a m(téti eltavolitas utan fennall a GIST
kigjulasanak kockazata;

e dermatofibroszarkéma protuberans (DFSP), egy olyan daganatos betegség (szarkbma), amely
soran a bor alatti szovetek sejtjei kontroll nélkiil osztédni kezdenek. A Glivec-et a DFSP kezelésére
alkalmazzak olyan felnétteknél, akiknél a daganat sebészi iton nem tavolithaté el, valamint akiknél
a daganat a kezelést kdvetGen kiujult, illetve a szervezet mas részeire is atterjedt, és a beteg nem
operalhaté.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Glivec-et?

A Glivec kezelést a vérrakban vagy szolid tumorokban szenvedd betegek kezelésében jartas orvosnak
kell megkezdenie. A Glivec-et szajon at, étkezés kdzben, egy nagy pohar vizzel kell bevenni a gyomor-
és bélirritacié kockazatanak csokkentése érdekében. A ddzis a kezelt betegségtdl, a beteg életkoratdl
és allapotatol, valamint a kezelésre adott terapias valasztdl fiigg, de nem haladhatja meg a napi

800 mg-ot. A tovabbi informacidkat lasd a betegtajékoztatdéban!

Hogyan fejti ki hatasat a Glivec?

A Glivec hatéanyaga, az imatinib, egy protein tirozin-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy blokkolja a
tirozin-kinazként ismert specifikus enzimeket. Ezek az enzimek a daganatos sejtek felszinén 1évo
néhany receptorban talalhatok, beleértve azokat a receptorokat, amelyek részt vesznek a
kontrollalatlan sejtosztédas stimulalasaban. Ezeknek a receptoroknak a blokkolasaval a Glivec segit
kontrollalni a sejtosztédast.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Glivec-et?

A Glivec-et a CML vonatkozasaban négy, osszesen 2 133 felnGttre kiterjedd f6 vizsgalatban, valamint
egy 54 gyermek bevondasaval végzett kiegészit6 vizsgalatban tanulmanyoztak. Az egyik, 1106 feln6tt
részvételével végzett vizsgalatban a Glivec-et az alfa-interferon és a citarabin (egy masik
daganatellenes gyogyszer) kombinacidjaval hasonlitottak 6ssze. Ebben a vizsgalatban a betegek
progressziomentes id6szakanak a hosszat mérték.
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A Ph+ ALL vonatkozasaban a Glivec hatasat 456 feln6tt beteg bevonasaval tanulmanyoztak harom
vizsgalatban, amelyek kodzil az egyikben a Glivec-et standard kemoterapiaval (daganatos sejteket
elpusztitdé gyoégyszerek) hasonlitottak dssze 55 Ujonnan diagnosztizalt betegnél. A Glivec-et egy
negyedik f6 vizsgalatban is tanulmanyoztak, amelybe 160, 1-22 év kozotti gyermeket és fiatalt vontak
be.

A GIST vonatkozasaban a Glivec-et két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak. Az egyik vizsgalatba 147
olyan beteget vontak be, akiknél a GIST m{téti iton nem volt eltavolithatd vagy a test mas részeire is
atterjedt. Azt vizsgaltak, hogy a kezelés hatasara zsugorodnak-e a tumorok. Ebben a vizsgalatban a
Glivec-et nem hasonlitottak 6ssze mas gyoégyszerrel. A masik vizsgalatban a Glivec-et placebéval
(hatdéanyag nélkili kezelés) vetették 6ssze 713 olyan betegnél, akiknél a daganatot mutéti dton
eltavolitottédk. A vizsgalat a daganat kidjuldsaig eltelt id6tartamot mérte.

MD/MPD (31 beteg), HES és CEL (176 beteg) és DFSP (18 beteg) vonatkozasaban a Glivec-et nem
hasonlitottak 6ssze mas gyogyszerrel. Ezekben a vizsgalatokban azt tanulmanyoztak, hogy a
vérsejtszam normalizalodott-e, illetve hogy csokkent-e a rdkos vérsejtek szama és a tumor mérete.

Milyen el6nyei voltak a Glivec alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Glivec hatékonyabb volt az 6sszehasonlité készitményeknél. A CML esetében a Glivec-et szed6
betegek 16%-anal kbvetkezett be 5 év utan progresszié, szemben az alfa-interferon és citarabin
kombinaciés kezelésben részesilt betegek 28%-0s aranyaval. A Glivec a standard kemoterapianal is
kedvezébbnek bizonyult a Ph+ ALL esetében. A Glivec-et szed6 betegek, akiknél a GIST-t m(itéti Uton
eltavolitottak, hosszabb ideig éltek a daganat kiGjulasa nélkil, mint a placeb6t kapék. A CML, a Ph+
ALL és a GIST vonatkozasaban végzett nem 6sszehasonlitd vizsgalatok soran a betegek 26—96%-a
reagalt a Glivec-kezelésre. Az 1-22 év kozotti, Ph+ ALL-ben szenveds betegekkel kapcsolatos vizsgalat
pedig kimutatta, hogy a Glivec hatasara a betegek hosszabb ideig éltek sulyos esemény bekdvetkezése
(példaul a betegség kiujulasa) nélkal.

A tobbi betegségrdl, mivel ritkan fordulnak eld, csak korlatozott adatok allnak rendelkezésre, de a
betegek kortlbelul kétharmada adott legalabb részleges véalaszt a Glivec-kezelésre.

Milyen kockazatokkal jar a Glivec alkalmazéasa?

A Glivec leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kodzil tébb mint 1-nél jelentkezik) a testsulygyarapodas,
neutropénia (a fert6zéseket leklizd6 fehérvérsejtek csokkent szama), trombocitopénia (csdkkent
trombocitaszam), anémia (csokkent vorosvérsejtszam), fejfajas, hanyinger, hanyas, hasmenés,
diszpepszia (emésztési zavar), hasi fajdalmak, szemkornyéki duzzanat (periorbitalis 6déma),
bérkittések, izomgoércsok, izom-, csont- és izileti fajdalmak, folyadék-visszatartas és a kimertiltség. A
Glivec alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatéban!

A Glivec nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az imatinibbel vagy a
készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben.

Miért engedélyezték a Glivec forgalomba hozatalat?

A CHMP ugy dontott, hogy a Glivec elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gyogyszer
forgalomba hozatalanak engedélyezését.
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A Glivec-kel kapcsolatos egyéb informacio:

2001. november 7-én az Eurdpai Bizottsag a Glivec-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Glivec-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Glivec-kel torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2013.
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