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Ubersicht tiber Imatinib Koanaa und warum es in der EU

Imatinib Koanaa (Imatinib) /Q,%
@ assen ist

Was ist Imatinib Koanaa und wofiir wird es ange&?&t?

Imatinib Koanaa ist ein Krebsarzneimittel zur Behandlung von EQac enen und Kindern mit:
K

e chronischer myeloischer Leukamie (CML), einer Kre nkung der weiBen Blutkdrperchen,
bei der Granulozyten (eine Art weiBer Blutkdrperc nkontrolliert zu wachsen beginnen.
Imatinib Koanaa wird angewendet, wenn die Pati ~Philadelphia-Chromosom-positiv"
(Ph+) sind. Dies bedeutet, dass sich einige.ih@ene so umgelagert haben, dass ein
spezielles Chromosom entstanden ist, das®; adelphia-Chromosom bezeichnet wird.
Imatinib Koanaa wird bei Erwachsenen u dern mit neu diagnostizierter Ph+-CML
angewendet, fur die eine Knochenm ransplantation nicht infrage kommt. AuBerdem wird es
bei Erwachsenen und Kindern in de Kfmischen Phase" der Krankheit, wenn diese nicht auf
Interferon alpha (ein anderes Kr {ﬁeimittel) anspricht, sowie in fortgeschritteneren Phasen
der Erkrankung (,akzelerierte te' und ,Blastenkrise") angewendet;

e Ph+ akuter lymphatischer L@nie (ALL), einer Krebserkrankung, bei der sich Lymphozyten
(eine andere Art weiBer\Blutkdrperchen) zu schnell vermehren. Imatinib Koanaa wird in
Kombination mit ande bsarzneimitteln bei Erwachsenen und Kindern mit neu
diagnostizierter Ph ngewendet. AuBerdem wird es allein zur Behandlung der Ph+ ALL
angewendet, wenmdieSe nach einer vorherigen Behandlung wieder aufgetreten ist oder auf
andere Arznei 'Nnicht anspricht.

uch angewendet zur Behandlung von Erwachsenen mit:

Dieses Arzneimittgl

. myelod@ischen oder myeloproliferativen Krankheiten (MD/MPD), einer Gruppe von
Kran , bei denen der Kérper groBe Mengen krankhafter Blutzellen bildet. Imatinib
Ko Qwird zur Behandlung von Erwachsenen mit MD/MPD angewendet, bei denen das Gen
f& Plattchenwachstumsfaktor-Rezeptor (PDGFR) umgelagert ist;

vs geschrittenem hypereosinophilem Syndrom (HES) oder chronischer eosinophiler Leukdmie

(CEL); dies sind Krankheiten, bei denen Eosinophile (eine andere Art weiBer Blutkérperchen)
unkontrolliert zu wachsen beginnen. Imatinib Koanaa wird zur Behandlung von Erwachsenen
mit HES oder CEL angewendet, bei denen eine spezielle Umlagerung der beiden Gene FIP1L1
und PDGFRa vorliegt;
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e gastrointestinalen Stromatumoren (GIST), eine Krebsart, die durch ein unkontrolliertes
Zellwachstum der Stiitzgewebe des Magens und des Darms entsteht. Imatinib Koanaa wird
angewendet, wenn die Patienten ,Kit (CD117) positiv" sind. Dies bedeutet, dass die
Krebszellen auf ihrer Oberflache ein spezifisches Protein namens Kit (CD117) aufweisen.
Imatinib Koanaa wird angewendet, wenn die GIST chirurgisch nicht entfernt werden kénnen
und/oder sich der Krebs auf andere Kérperteile ausgebreitet hat. Es wird auch zur Behandlung
von erwachsenen Patienten angewendet, bei denen der Krebs nach chirurgischer Eqt ung
von GIST wahrscheinlich wieder auftreten wird; @

Zellen im Unterhautgewebe unkontrolliert teilen. Imatinib Koanaa wird zur ndlung von
Erwachsenen mit DFSP angewendet, das chirurgisch nicht entfernt w rt@ann, und bei
Erwachsenen, die fiir eine Operation nicht infrage kommen, wenn dex: nach einer

¢ Dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP), einer Krebserkrankung (Sarkomg; er sich

Behandlung wieder aufgetreten ist oder sich auf andere Kérperteile @fisgebreitet hat.

Imatinib Koanaa ist eine Art von ,,Generikum®, das als ,,Hybrid-Arzneimit zeichnet wird. Dies
bedeutet, dass es einem Referenzarzneimittel dhnlich ist, das den gleich irkstoff enthalt, aber in
einer anderen Darreichungsform vorliegt. Wahrend das ReferenzarWnittel, Glivec, als Filmtabletten
erhaltlich ist, ist Imatinib Koanaa als Lé6sung zum Einnehmen (eine FlUssigkeit, die getrunken werden
soll) erhaltlich. Weitere Informationen tber Generika und Hy%érzneimittel finden Sie in dem Frage-

und Antwort-Dokument hier.

Imatinib Koanaa enthalt den Wirkstoff Imatinib. QQ

*
Wie wird Imatinib Koanaa angewend

Imatinib Koanaa ist nur auf arztliche Verschregibung erhaltlich, und die Behandlung sollte von einem
Arzt eingeleitet werden, der Erfahrung in ndlung von Patienten mit Blutkrebs oder soliden
Tumoren besitzt. Es ist als Lésung zum E%’]en (80 mg/ml) erhaltlich und wird zusammen mit einer
Mahlzeit und einem groBen Glas Was ben, um das Risiko einer Magen- und Darmreizung zu
verringern. Die Dosis richtet sich na Alter und Zustand des Patienten sowie dem Ansprechen auf
die Behandlung, sollte jedoch 800 mantaglich nicht Gberschreiten.

Weitere Informationen zur Anx@ ng von Imatinib Koanaa entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren r Apotheker.

Wie wirkt Imatim’é\fanaa?
K

Der Wirkstoff in Imatinib®Koanaa, Imatinib, ist ein Protein-Tyrosinkinase-Inhibitor. Dies bedeutet, dass
er die Aktivitat v, %estimmten Enzymen blockiert, die als Tyrosinkinasen bezeichnet werden. Diese
Enzyme befindezlh in bestimmten Rezeptoren (Zielen flir Hormone oder andere Wirkstoffe) in
Krebszellen @hliemich der Rezeptoren, die die Zellen dazu anregen, sich unkontrolliert zu teilen.
Durch Blo%n dieser Rezeptoren tragt Imatinib Koanaa dazu bei, die Zellteilung einzudammen.

Wi de Imatinib Koanaa untersucht?

Studien zu Nutzen und Risiken des Wirkstoffs in den zugelassenen Anwendungen wurden bereits mit
dem Referenzarzneimittel Glivec durchgefliihrt und missen fir Imatinib Koanaa nicht wiederholt
werden.

Wie fir jedes Arzneimittel hat das Unternehmen Studien zur Qualitat von Imatinib Koanaa vorgelegt.
Das Unternehmen hat ebenfalls eine Studie durchgefihrt, die ergab, dass Imatinib Koanaa mit dem
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Referenzarzneimittel bioaquivalent ist. Zwei Arzneimittel sind bioaquivalent, wenn sie die gleichen
Wirkstoffspiegel im Korper bewirken und daher zu erwarten ist, dass sie die gleiche Wirkung haben.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Imatinib Koanaa verbunden?

Da Imatinib Koanaa ein Hybrid-Arzneimittel und mit dem Referenzarzneimittel biodaquivalent ist, wird
davon ausgegangen, dass es den gleichen Nutzen und die gleichen Risiken wie das

Referenzarzneimittel aufweist. @Q
Warum wurde Imatinib Koanaa in der EU zugelassen? %

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass gemaB de orderungen der EU
fur Imatinib Koanaa der Nachweis erbracht wurde, dass es eine vergleichbar tat aufweist und mit
dem Referenzarzneimittel bioaquivalent ist. Die Agentur war daher der Ansi@dass wie bei Glivec der
Nutzen von Imatinib Koanaa gegeniber den festgestellten Risiken Uber nd dass es in der EU

zugelassen werden kann. 0

Welche MaBBnahmen werden zur Gewéihrleistung{lysicheren und
wirksamen Anwendung von Imatinib Koanaa @ri fen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und witksamen Anwendung von Imatinib
Koanaa, die von Angehdrigen der Heilberufe und Patiente @ olgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels.ur@ ckungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur A @g von Imatinib Koanaa kontinuierlich
Uberwacht. Gemeldete Verdachtsfalle von Nebe%ungen von Imatinib Koanaa werden sorgfaltig
ausgewertet und alle notwendigen MaBnahm&}m Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber I inib Koanaa
*

Weitere Informationen zu Imatinib @ finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
EPAR/

ema.europa.eu/medicines/hum Imatinib-Koanaa

Informationen zum Referenz r@ﬂittel finden Sie ebenfalls auf den Internetseiten der Agentur.
0\&
‘\@
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