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Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vur ir@;pport (EPAR) for Imatinib
Actavis. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet fog nne anbefale udstedelse af en
markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingel . Det er ikke en praktisk vejledning

i, hvordan Imatinib Actavis bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af inib Actavis, kan du leese indlaegssedlen
eller kontakte din lzege eller dit apotek. \

Hvad er Imatinib Actavis, og b@nvendes det til?

Imatinib Actavis er et leegemiddel mod kraeft, som indeholder det aktive stof imatinib. Det anvendes til
behandling af felgende sygdomme?

e kronisk myeloid leukaemi , en form for kraeft, som angriber de hvide blodlegemer, hvori der er
vide blodlegemer), som begynder at vokse ukontrolleret. Imatinib

granulocytter (en for
Actavis anvendes,’& tienten er »Philadelphiakromosompositiv« (Ph+). Det betyder, at nogle af

patientens gen omarrangeret sig og danner et specielt kromosom, der kaldes

Philadelphia somet. Det anvendes hos bgrn, som for nylig har faet diagnosticeret Ph+ CML, og
som ikke sig til en knoglemarvstransplantation. Det anvendes ogsa hos bgrn i den »kroniske
fase« mmen, hvis den ikke reagerer pa interferon alfa (et andet laegemiddel mod kreeft), og

Mdes ogsa hos voksne med Ph+ CML i blastkrise

e Ph+ akut lymfoblastisk leukeemi (ALL), en kreeftform, hvor lymfocytterne (en anden form for hvide
blodlegemer) formerer sig for hurtigt. Imatinib Actavis anvendes i kombination med andre
laegemidler mod kreeft til voksne, som for nylig har faet diagnosticeret Ph+ ALL. Det anvendes
desuden alene til behandling af voksne med Ph+ ALL, nar der er tilbagefald efter forudgaende
behandling, eller nar sygdommen ikke reagerer pa andre laegemidler
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o myelodysplastiske eller myeloproliferative sygdomme (MD/MPD), en gruppe af sygdomme, hvor
kroppen producerer et stort antal unormale blodlegemer. Imatinib Actavis anvendes til behandling
af voksne med MD/MPD, hos hvem genet for blodpladederiveret vaekstfaktorreceptor (PDGFR) har
omarrangeret sig

o fremskredent hypereosinofilt syndrom (HES) eller kronisk eosinofil leukeemi (CEL), som er
sygdomme, hvor eosinofiler (en anden form for hvide blodlegemer) begynder at vokse
ukontrolleret. Imatinib Actavis anvendes til behandling af voksne med HES eller CEL, hos hvem der
forekommer en seerlig omarrangering af de to gener FIP1L1 og PDGFRa

e dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP), en form for kraeft (sarkom), hvor cellerne i vaev under
huden begynder at dele sig ukontrolleret. Imatinib Actavis anvendes til behandling af vok
DFSP, som ikke kan fjernes kirurgisk, og til voksne, som ikke egner sig til et kirurgisk |@ nar

der er tilbagefald af kreeften efter behandling, eller nar den har spredt sig til andre d kroppen.

Imatinib Actavis er et »generisk laegemiddel«. Det betyder, at Imatinib Actavis er |§o med et
»referencelaegemiddel«, som allerede er godkendt i Den Europaeiske Union (EU)
Glivec. Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske lsegemidler 6

spgrgsmal og svar her. @

Hvordan anvendes Imatinib Actavis? 0

m hedder
entet med

Imatinib Actavis fas som kapsler (50, 100 og 400 mg) og tab I 00 0g 400 mg). Leegemidlet
udleveres kun efter recept, og behandling bgr indledes af , som har erfaring med behandling af
patienter med blodkraeft. Imatinib Actavis gives oralt s % ed et maltid og et stort glas vand for
at mindske risikoen for irritation af mave-tarm-kana sis afhaenger af patientens alder og tilstand
samt reaktionen pa behandlingen, men den bgr ikrkgg rstige 800 mg dagligt. Yderligere oplysninger

fremgar af indleegssedlen.
Hvordan virker Imatinib Acta«&.:

Det aktive stof i Imatinib Actavis, i@ib, er en protein-tyrosinkinasehaammer. Det betyder, at det

blokerer nogle bestemte enzyr‘K
kreeftcellernes overflade, her@

ukontrolleret. Ved at blo
>

Hvordan blev inib Actavis undersggt?

et tyrosinkinaser. Disse enzymer findes i visse receptorer pa
de receptorer, som medvirker til at stimulere cellerne til at dele sig
isse receptorer er Imatinib Actavis med til at begraense celledelingen.

Da Imatinib A %er et generisk laegemiddel, har patientundersggelserne veeret begraenset til at
pavise, at ? iosekvivalent med referencelaegemidlet Glivec. To laegemidler er bioaekvivalente, nar

de dann samme maengde af det aktive stof i kroppen.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Imatinib Actavis?

Da Imatinib Actavis er et generisk laegemiddel, som er bioaekvivalent med referenceleegemidlet, anses
benefit/risk-forholdet for at veere det samme som for referenceleegemidlet.
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http://www.ema.europa.eu/docs/da_DK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hvorfor blev Imatinib Actavis godkendt?

Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at det i overensstemmelse med EU’s
krav er pavist, at Imatinib Actavis er af sammenlignelig kvalitet og er bioeekvivalent med Glivec. Det
var derfor CHMP's opfattelse, at fordelene opvejer de identificerede risici som for Glivec. Udvalget
anbefalede, at Imatinib Actavis godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Imatinib Actavis?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Imatinib Actavis anvendes sa sikkert s Ilgt.
P& baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og |ndlaegsse\
Imatinib Actavis, herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonal folge

Andre oplysninger om Imatinib Actavis K\

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyIdighed@Den Europeeiske
Union for Imatinib Actavis den 17. april 2013.

Den fuldsteendige EPAR for Imatinib Actavis findes p& agenturets we d under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reDorts @u gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Imatinib Actavis, kan du lses gssedlen (ogsa en del af denne
EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek.

Den fuldsteendige EPAR for referencelsegemidlet flndeﬁﬁ agenturets websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 04- 2014
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002594/human_med_001635.jsp
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