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Imatinib Actavis /®

R
Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) \ s par Imatinib Actavis.
Taja ir paskaidrots, ka agentlra ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu Sanu Eiropas Savieniba, un
to lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ietei atinib Actavis lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Imatinib Actavis lietoSan acientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Imatinib Actavis un kapéc l@to?

Imatinib Actavis ir pretvéza zales, kas ktivo vielu imatinibu. Tas lieto $adu slimibu arstésanai:
L 2
e hroniska mieloleikoze (HML), b Qinskermeniéu vézis, pie kura granulociti (balto asinskermenisu

paveids) sak nekontroléjamiadgt. Tmatinib Actavis lieto, ja pacientiem ir pozitivs Filadelfijas

hromosomas tests (Ph-% ZImé, ka dazi vinu géni ir parkartojusies, izveidojot specialu

hromosomu, ko sauc par Riladelfijas hromosomu. Imatinib Actavis lieto bérniem, kam nesen ir

diagnosticéta HM h+, un kam nav iesp&jams veikt kaulu smadzenu parstadiSanu. Turklat tas

lieto bérniem sii I%\roniskaja faze, ja ta nereadé uz alfa-interferonu (citam pretvéza zalém), ka

ari slimibas,t ogreséjusas fazeés (akceleracijas fazé un blastu krizes laika). Imatinib Actavis
Nsajiem, kam ir HML ar Ph+ blastu krizes laika.

lieto a
o li astiska leikeémija (ALL) ar Ph+, véza veids, kura gadijuma limfociti (cits balto asins
ids) parak atri vairojas. Imatinib Actavis lieto kombinacija ar citam pretvéza zalém
pieaugusajiem, kam pirmoreiz diagnosticéta ALL ar Ph+. Tas lieto ari vienas pasas, lai arstétu
pieaugusos ar ALL ar Ph+, kas atjaunojusies péc iepriekS€jas arstésanas, vai nereagé uz citam
zalém.

e mielodisplastiskas vai mieloproliferativas slimibas (MD/MPS), slimibu grupu, kuru gadijuma
organisms razo lielu viena vai vairaku veidu anomalu asins Stinu skaitu. Imatinib Actavis lieto, lai
arstétu pieaugusos ar MD/MPS, kam ir parkartojumi platniSu augsSanas faktora receptora géna
(PDGFR);
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e progreséjis hipereozinofilais sindroms (HES) vai hroniska eozinofila leikoze (HEL), slimibas, kuru
gadijuma eozinofili (cits balto asins Slinu veids) sak nekontroléjami augt. Imatinib Actavis lieto, lai
arstétu pieaugusos ar HES vai HEL, kam ir specifisks divu génu (FIP1L1 un PDGFRa) parkartojums;

¢ dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP), véza (sarkomas) paveids, kura gadijuma zemadas audu
Stinas nekontroléjami dalas. Imatinib Actavis lieto pieaugudu DFSP slimnieku arstéSanai, ja audzéju
nevar iznemt ar kirurgisku iejaukSanos, ka ari pieaugusajiem, kas nav operéjami péc audzéja
recidiva vai izplatiSanas uz citam kermena dalam.

Imatinib Actavis ir ,genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Imatinib Actavis ir [ldzigas atsauces zalém, kas
jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Glivec. Sikaka informacija par genériskam
zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit. 6

Ka lieto Imatinib Actavis? %
/ \,
g

Imatinib Actavis ir pieejamas kapsulas (50, 100 un 400 mg) un tabletés (100 un . Sis zales var
iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ar Imatinib Actavis ir jauzsak ars a pieredze
pacientu ar asins vézi arstésana. Lai samazinatu gremosanas trakta (kung ammu) kairinajumu,
Imatinib Actavis ievada iekskigi ar maltiti, uzdzerot lielu glazi Gdens. Peva.i kariga no pacienta
vecuma, stavokla un reakcijas uz arstésanu, bet ta nedrikst parsnj \ diena. Plasaka
informacija atrodama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Imatinib Actavis darbojas? @

Imatinib Actavis aktiva viela imatinibs ir proteinu tiroz]nkSézes inhibitors. Tas nozimég, ka tas bloké
dazus specifiskus fermentus, kas pazistami ka tirozpwkin . Sie fermenti ir atrodami daZos receptoros
uz véza slnu virsmas, ieskaitot receptorus, kas ir ti SGnu nekontrol&jamas daliSanas veicinasana.
Blok&jot Sos receptorus, Imatinib Actavis palidz kowtrolét stinu daliSanos.

Ka noritéja Imatinib Actavis i@e?

L 2
Ta ka Imatinib Actavis ir enériskaszalés, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales un
atsauces zales Glivec ir bioekvi Divas zales ir bioekvivalentas, ja tam ir vienada ietekme uz

aktivas vielas koncentraciju orga

Kada ir Imatini avis ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Imatini c@r genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu Idzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéciimatinib Actavis tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Imatinib
Actavis un Glivec ir pieradita kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence.Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat
ka Glivec gadijuma, pacientu ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica Imatinib Actavis
apstiprinat lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Imatinib Actavis
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Imatinib Actavis lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Imatinib Actavis zalu apraksta, ka ari lietoSanas instrukcija ietverta droSuma
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informacija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apriupes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Imatinib Actavis

Eiropas Komisija 2013. gada 17. aprili izsniedza Imatinib Actavis redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Pilns Imatinib Actavis EPAR teksts ir atrodams adgentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Imatinib Actavis, atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR
dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Ari pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiras timekla vietné: 6

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 04.2014. @
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