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Imatinib Koanaa (imatinib)
Az Imatinib Koanaa-ra vonatkozé attekintés és az EU- bam@%
engedélyezésének indoklasa QJ

S

Milyen tipusi( gydgyszer az Imatinib Koanaa és rpi@aen betegségek esetén
alkalmazhaté6? N\

%

Az Imatinib Koanaa egy daganatellenes gydgyszer az alabbi &gsegekben szenvedo felnéttek és
gyermekek kezelésére: O

e krénikus mieloid leukémia (CML), a fehérvérseﬁ@k’daganatos betegsége, amelynek soran a
granulocitak (a fehérvérsejtek egy tipusa) koﬂ@roll nélkul névekedni kezdenek. Az Imatinib
Koanaa-t a ,Philadelphia kromoszdéma po ”t@ (Ph+) betegek kezelésére alkalmazzak. Ez olyan
betegeket jelent, akiknek bizonyos génj&rendezédtek, és e génekbdl egy Philadelphia
kromoszdémanak nevezett specialis k szoma alakult ki. Az Imatinib Koanaa-t olyan, Ph+
CML-lel Gjonnan diagnosztizalt felr&knél és gyermekeknél alkalmazzak, akik nem
alkalmasak csontvel6-atlltetésr etegség ,krdénikus fazisaban” is alkalmazzak feln6tteknél
és gyermekeknél, ha a beteg em reagal az alfa-interferonra (egy masik daganatellenes
gyogyszer), valamint a bemxseg el6rehaladottabb fazisaiban (,,akceleralt fazis” és ,blasztos

krizis"); . Q

e Ph+ akut Iimfoblasz‘tﬁﬂkémia (ALL), egy olyan daganatos betegség, amelynek soran a
limfocitak (egy ma hérvérsejttipus) tul gyorsan szaporodnak. Az Imatinib Koanaa-t mas
daganatellenes gyogyszerekkel kombinacidban alkalmazzak Ph+ ALL-lal Ujonnan diagnosztizalt
feln6tteknél é @yermekeknel FelnGtteknél 6nmagaban is alkalmazzak olyan Ph+ ALL
kezelésére éély a korabbi kezelés utan kiljult, vagy mas gydgyszerekre nem reagal.

A gyégyszert az ébbl betegségekben szenvedd felnGttek kezelésére is alkalmazzak:

e miel 69 plasztos vagy mieloproliferativ betegségek (MD/MPD), azaz olyan betegségek
ja, amelyek soran a szervezet nagy szamban termel rendellenes vérsejteket. Az
n|b Koanaa-t olyan, MD/MPD-ben szenvedé feln6tteknél alkalmazzak, akiknél
Q@trendezodott a trombocita eredetl novekedési faktor receptor (PDGFR) génje;

S

v; el6rehaladott hipereozinofilia szindroma (HES) vagy krénikus eozinofil leukémia (CEL), amelyek
soran az eozinofilek (a fehérvérsejtek egy masik tipusa) kontroll nélkil névekedni kezdenek.
Az Imatinib Koanaa-t olyan, HES-ben vagy CEL-ben szenved6 felnGttek kezelésére alkalmazzak
, akiknél az FIP1L1-nek és PDGFRa-nak nevezett két gén specialis médon atrendez6dott;
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e gasztrointesztindlis sztromalis tumorok (GIST), egy olyan daganattipus, amely a gyomor és a
belek kotGszoveteinek kontrollalatlan sejtnévekedésébdl ered. Az Imatinib Koanaa-t ,Kit
(CD117) pozitiv” betegeknél alkalmazzak. Ez azt jelenti, hogy a daganatsejtek felszinén egy
bizonyos, Kit (CD117) nevd( fehérje talalhatd. Az Imatinib Koanaa-t akkor alkalmazzak, ha a
GIST mdtéti Uton nem tavolithatd el és/vagy a daganat a szervezet mas részeire is atterjdp.
Olyan feln6tt betegek kezelésére is alkalmazzak, akiknél a daganat a GIST m(itéti eltéﬁzét
kovetden valodszinlileg kidjul; %/\/

e dermatofibroszarkéma protuberans (DFSP), egy olyan daganatos betegség (szark@,a),
amelynek soran a bér alatti szovetek sejtjei kontroll nélkul osztédnak. Az Imﬁ Koanaa-t
olyan, DFSP-ben szenvedd felnbttek kezelésére alkalmazzak, akiknél a daga sebészi Uton
nem tavolithato el, illetve akik nem operalhatdk, miutan a daganat a keze@t koévetben kidjult
vagy a szervezet mas részeire is atterjedt. . \

Az Imatinib Koanaa a ,generikus gydgyszerek” egyik tipusa, amelyet ,,hibric@yogyszernek" neveznek.
Ez azt jelenti, hogy hasonlé a ,referencia-gydgyszerhez”, amely ugyanaz Qhatéanyagot tartalmazza,
de a gydgyszer kiszerelése mas. Mig a referencia-gydgyszer, a Glivec fj bletta, az Imatinib Koanaa
bels6leges oldat (szajon at alkalmazandd folyadék) formajaban kap . A generikus és hibrid
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés‘q@asz dokumentumban talalhatok.

Az Imatinib Koanaa hatéanyaga az imatinib. @

Y%

Hogyan kell alkalmazni az Imatinib Koanab ?

Az Imatinib Koanaa csak receptre kaphato, és a keze)ﬁt a vérrakban vagy szolid tumorokban
szenvedl betegek kezelésében jartas orvosnak k gkezdenie. BelsGleges oldat (80 mg/ml)
formajaban kertl forgalomba, amelyet étkezés @en, egy nagy pohar vizzel kell bevenni a gyomor-
és bélirritacié kockazatanak csokkentése érdel@ n. A dézis a beteg életkoratol és allapotatdl,
valamint a kezelésre adott terapias vélaszt@gg, de nem haladhatja meg a napi 800 mg-ot.

Az Imatinib Koanaa alkalmazasaval kape@ban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat v@gyégyszerészét.

Hogyan fejti ki hatését‘ @natinib Koanaa?

Az Imatinib Koanaa hatéany§3~, az imatinib egy protein tirozin-kinaz gatlé. Ez azt jelenti, hogy
blokkolja a tirozin-kinazk mert specifikus enzimeket. Ezek az enzimek a daganatos sejtek bizonyos
receptoraiban (a hormo vagy mas hatdéanyagok célpontjai) talalhatok, beleértve azokat a
receptorokat is, ame a kontrollalatlan sejtosztédas stimuldldasaban vesznek részt. Ezeknek a
receptoroknak a bzﬂeola'séval az Imatinib Koanaa segit kontrollalni a sejtosztédast.

Milyen méﬁgjerekkel vizsgaltak az Imatinib Koanaa-t?

A hatéapy@%lc’inyeire és kockazataira vonatkozoé vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban mar
referencia-gydgyszerrel, a Glivec-kel, igy ezeket az Imatinib Koanaa esetében nem

elvégezt€l

szlk s megismételni.

igt. minden gyogyszer esetében, a vallalat az Imatinib Koanaa min&ségére vonatkozé vizsgalatokat
nyljtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyogyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértéki, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatdsuk varhatdéan egyezik.
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Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Imatinib Koanaa alkalmazasa?

Mivel az Imatinib Koanaa hibrid gydgyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Imatinib Koanaa forgalomba hozatalat az EU;@‘%

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfelelGe

Imatinib Koanaa mindségi szempontbodl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékt’j®5 bizonyult
a referencia-gydgyszerrel. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Glivec, hasonldan
az Imatinib Koanaa alkalmazasanak el6nyei meghaladjak annak azonositott kockéza&,\és
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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- - - - - - ) . -
Milyen intézkedések vannak folyamatban az Imatinib K &a biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol? @6

Az Imatinib Koanaa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében szséglgyi szakemberek és
a betegek altal kévetendo ajanlasok és ovintézkedések feltt']ntetésre@;rijltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban. ’\\

Az Imatinib Koanaa alkalmazasaval kapcsolatos informacidka s&sonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Imatinib Koanaa al ,Ibazéséval Osszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és I'@ekony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Imatinib Koanaa-val kapcsolatos éb informacio

Az Imatinib Koanaa-ra vonatkozd tovabbi in@cié az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség weboldalan

talalhato: /b

ema.europa.eu/medicines/human/EPARé)ﬁ%inib—Koanaa

A referencia-gyodgyszerre vonatkozg i‘r%ormécié szintén megtaldlhat6 az Ugynékség weboldalan.
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