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Imatinib Koanaa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas E s Sajungoje
(ES) ¢

@Q\

Imatinib Koanaa - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suau:@ir vaikai, sergantys:

e |étine mieloleukemija (LML) - baltujy kraujo Iastefi iu, kai granulocitai (tam tikros risies
baltosios kraujo lastelés) pradeda nekontroliugj mgti. Imatinib Koanaa skiriamas
pacientams, kuriems nustatyta Filadelfijos ch osomai teigiama (Ph+) LML. Tai reiskia, kad
kai kurie genai persitvarko taip, kad susif uoty tam tikra chromosoma, vadinama Filadelfijos
chromosoma. Imatinib Koanaa skiriam%glgusiesiems ir vaikams, kuriems naujai

Kas yra Imatinib Koanaa ir kam jis vartojamas?

diagnozuota Ph+ LML ir kuriems ne ersodinti kauly ¢iulpy. Sis vaistas taip pat skiriamas
suaugusiesiems ir vaikams, kuriy liga létinés stadijos, kai gydymas interferonu alfa (kitu
vaistu nuo vézio) neveiksmingas uriy liga pasieké labiau pazengusig (akceleracijos ar
blastinés krizés) stadijq;

e Ph+ Umine limfoblastine | ja (ULL) - véZiu, kuriuo sergant limfocitai (kita baltyjy kraujo
lasteliy rasis) dalijasi pe greitai. Imatinib Koanaa skiriamas kartu su kitais vaistais nuo
vézio suaugusiesiems '@&ams, kuriems neseniai buvo diagnozuota Ph+ ULL. Taip pat 3is

vaistas skiriamas vie’ks suaugusiesiems gydant po ankstesnio gydymo atsinaujinusig Ph+ ULL

arba kai Sios ligo ymas kitais vaistais yra neveiksmingas.
Siuo vaistu taip paE g i suaugusieji, sergantys:

e mielodisp %ms arba mieloproliferacinéms ligoms (MD/MPL) - tai ligy grupé, kuriomis
serga gizmas pagamina didelj kiekj pakitusiy kraujo Igsteliy. Imatinib Koanaa skiriamas
gydytiksugugusius pacientus, sergancius MD/MPL, kuriems nustatyti trombocity kilmeés augimo
f;’zk%us receptoriaus geno (TDFRG) pakitimai;

o %ﬂgusiu hipereozinofilijos sindromu (HES) arba létine eozinofiline leukemija (LEL) - ligoms,
A iomis sergant eozinofilai (kita baltyjy kraujo lasteliy risis) pradeda nekontroliuojamai augti.
Imatinib Koanaa skiriamas gydyti HES ar LEL sergancius suaugusius pacientus, turincius

specifiniy dviejy genu, vadinamy FIP1L1 ir PDGFRa, pakitimuy;

e virskinimo trakto stromos navikais (VTSN) - tam tikros riiSies véziu, kuris atsiranda dél
nekontroliuojamo skrandzio ir zarnyno audiniy lasteliy augimo. Imatinib Koanaa skiriamas
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pacientams, kuriems nustatytas KIT (CD117). Tai reiskia, kad véziniy lasteliy pavirsiuje yra
specifinio baltymo KIT (CD117). Imatinib Koanaa skiriamas, kai VTSN negalima pasalinti
chirurginiu bdu ir (arba) kai vézys iSplites | kitas kino dalis. Jis taip pat skiriamas
suaugusiems pacientams, kuriems vézys gali atsinaujinti po chirurginio VTSN pasalinimo;

e iSkiligja dermatofibrosarkoma - tai véZio risis (sarkoma), kuriuo sergant po oda esancio
audinio lastelés nekontroliuojamai dalijasi. Imatinib Koanaa skiriamas suaugusiems
pacientams, sergantiems iSkiligja dermatofibrosarkoma, kuri negali bati pasalinta rginiu
bldu, ir suaugusiems pacientams, kuriems po gydymo liga atsinaujino ar isplita§kifas kino
dalis ir kurios negalima operuoti.

referencinj vaistg, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, bet ji; ; ikiamas kitokia

forma. Referencinis vaistas Glivec tiekiamas plévele dengty tableciy forma,g

Imatinib Koanaa yra generinis vaistas, vadinamasis hibridinis vaistas. Tai reiékia: is panasus |

inib Koanaa -
geriamojo tirpalo (geriamojo skyscio) forma. Daugiau informacijos apie § inius ir hibridinius vaistus

rasite klausimy_ ir atsakymy dokumente dia. Q

Imatinib Koanaa sudétyje yra veikliosios medziagos imatinibo. @

Kaip vartoti Imatinib Koanaa? Q/

Imatinib Koanaa galima jsigyti tik pateikus recepta, o gyd li pradéti tik kraujo véziniais
susirgimais serganciy arba solidiniy naviky turinciy pacie ydymo patirties turintis gydytojas. Jis

tiekiamas geriamojo tirpalo (80 mg/ml) forma ir vartt@s valgant, uZsigeriant didele stikline
vandens, siekiant sumazinti skrandzio ir zarnyno dirginifo rizikg. Vaisto dozé priklauso nuo paciento
amziaus, ligos ir atsako | gydyma, bet neturéty v% 800 mg per para.

Daugiau informacijos apie Imatinib Koanaa@q ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |

gydytojq arba vaistininka. @

Kaip veikia Imatinib Koana;b
a

Imatinib Koanaa veiklioji medzia inibas yra baltymo tirozino kinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad
jis slopina tam tikrus fermentu ggamus tirozino kinazémis. éiq fermenty galima rasti tam tikruose
veziniy lasteliy receptoriuosg&a ony ar kity veikliyjy medziagy taikiniuose), jskaitant receptorius,
kurie skatina lasteles nev i dalytis. Slopindamas Siuos receptorius, Imatinib Koanaa padeda
kontroliuoti lasteliy daliji

Kaip buvo tiria@ Imatinib Koanaa?

Pagal patvirtint Qkacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu @Glivec, todél jy nereikia kartoti su Imatinib Koanaa.

Kaip ir d‘e& ieno vaisto, bendroveé pateiké Imatinib Koanaa kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip a(a)(o tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui.
D% yra biologiskai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
ju poVveikis turety bati toks pat.

Kokia yra Imatinib Koanaa nauda ir rizika?

Kadangi Imatinib Koanaa yra referenciniam vaistui ekvivalentiSkas generinis vaistas, manoma, kad jo
naudos ir rizikos santykis yra toks pat kaip ir referencinio vaisto.
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Kodél Imatinib Koanaa buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Imatinib Koanaa yra
panasios kokybés kaip referencinis vaistas ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél agentira laikési
nuomonés, kad, kaip ir Glivec, Imatinib Koanaa nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmin @mtinib
Koanaa vartojima? {,

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksm matinib
Koanaa vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveiQ rieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Imatinib Koanaa vartojimo duomenys yra nuolatos st@\| tariamas Imatinib
Koanaa Salutinis poveikis kruopsdciai vertinamas ir imamasi visy reikia rfemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Imatinib Koanaa é

Daugiau informacijos apie Imatinib Koanaa rasite Agentar lalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Imatinib-Koana@

Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima ra@entﬁros tinklalapyje.
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