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Imatinib Koanaa (imatinibs) %
Imatinib Koanaa parskats un kapéc tas ir registrétas ES /b

&
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Imatinib Koanaa ir pretvéza zales, ko lieto, lai pieaugusajiem yn Ggiem arstétu:

Kas ir Imatinib Koanaa un kapec tas lieto?

e hronisku mieloleikozi (HML), balto asins Sanu vézi,';?@ granulociti (balto asins Stnu
paveids) sak nekontroléjami augt. Imatinib Koana acientiem, kuri ir “Filadelfijas
hromosomas pozitivi” (Ph+). Tas nozimé&, ka dazf Vimé géni ir par-kartojusies, izveidojot ipasu
hromosomu, ko dévé par Filadelfijas hromosomu.NNmatinib Koanaa lieto pieaugusajiem un
bérniem, kuriem ir pirmoreiz diagnosticéta HML ar Ph+ un kuriem nav iesp&jams veikt kaulu
smadzenu parstadisanu. Tas lieto pieaugﬁiem un bérniem ari slimibas hroniskaja faze, ja ta
nereagé uz alfa-interferonu (citam pretéza’zalém), un slimibas talak progreséjusas fazés
(“akceleracijas faze” un “blastu krTzé%

e akidtu limfoblastisko leikémiju (A%I’ Ph+, véza veidu, kura gadijuma limfociti (cits balto
asins slinu paveids) parak atri%airdjas. Imatinib Koanaa lieto kombinacija ar citam pretvéza
zalém pieaugusajiem un bégniem, kuriem ir pirmoreiz diagnosticéta ALL ar Ph+. Tas lieto ari
atseviski, lai arstétu piea %s, kuriem ir ALL ar Ph+, kas ir recidivéjusi péc iepriekSéjas
terapijas vai nereagé uﬁ&m zalém;

Sis zales lieto ari, lai pieau@iem arstétu:

. mielodisplast@ mieloproliferativas slimibas (MD/MPS), slimibu grupu, kuru gadijuma
organisms u skaitu anomalu asins sinu. Imatinib Koanaa lieto, lai arstétu pieaugusos
ar MD/MPS, em ir parkartojumi trombocitu augSanas faktora receptoru (PDGFR) géna;

e progreséjusdl hipereozinofilo sindromu (HES) vai hronisko eozinofilo leikozi (HEL), slimibas,
kuru gadijuma eozinofili (cits balto asins Stinu paveids) sak nekontroléjami augt. Imatinib
Koanaa lieto, lai arstétu pieaugusos ar HES vai HEL, kuriem ir specifisks divu génu, ko devé
par FIP1L1 un PDGFRa, par-kartojums;

e gastrointestinalus stromas audzéjus (GISA), véza veidu, kas rodas no nekontrolétas Stinu
augsanas kunda un zarnu balstaudos. Imatinib Koanaa lieto pacientiem, kuri ir “Kit (CD117)
pozitivi”. Tas nozimé&, ka uz véza Slnu virsmas ir Tpass proteins, ko dévé par Kit (CD117).
Imatinib Koanaa lieto, ja nevar iznemt GISA kirurdiski un/vai ja vézis ir izplatijies uz citam
kermena dalam. Tas lieto ari pieaugusu pacientu arstésanai, kuriem vézis varétu recidivéjis péc
GISA kirurgiskas iznems$anas;

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

e pauguraino dermatofibrosarkomu (dermatofibrosarcoma protuberans, DFSP), véza (sarkomas)
veidu, kura gadijuma zemadas audu Stinas nekontrol&jami dalas. Imatinib Koanaa lieto
pieaugusu DFSP pacientu arstésanai, ja audz&ju nevar iznemt ar kirurgisku iejauksanos, ka ari
pieaugusajiem, kuri nav operéjami péc audzé&ja recidiva vai izplatiSanas uz citam kermena
dalam.

Imatinib Koanaa ir “genérisku zalu” veids, ko sauc par “hibridzalém”. Tas nozimg, ka tas ir lidzigas
“atsauces zalém”, kas satur to pasu aktivo vielu, bet ir pieejamas cita veida. Atsauces zales Glivec ir
pieejamas ka apvalkotas tabletes, bet Imatinib Koanaa ir pieejamas ka skidums iekskigai lietoSanai
(Skidrums dzersanai). Plasaka informacija par genériskam un hibridam zalém ir pieejama jautajumu un
atbilzu dokumenta Seit.

Imatinib Koanaa satur aktivo vielu imatinibu. %
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Ka lieto Imatinib Koanaa? / &

Imatinib Koanaa var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jasak s@ar pieredzi asins véZu un
norobezotu audz&éju diagnostika un arstésana. Tas ir pieejamas ka $kidiums iekskigai lietosanai

(80 mg/ml), un tas lieto kopa ar maltiti, uzdzerot lielu glazi Gd,en%i samazinatu kundga un zarnu
trakta kairinajuma risku. Deva ir atkariga no pacienta vecum N ibas stavokla un reakcijas uz
arstésanu, bet ta nedrikst parsniegt 800 mg diena. Q

Papildu informaciju par Imatinib Koanaa lietoSanu skatTE( letoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Imatinib Koanaa darbojas? A

Imatinib Koanaa aktiva viela imatinibs ir pro@&oz?nkinézes inhibitors. Tas nozimé&, ka tas bloké
dazus specifiskus fermentus, ko dévé par tirozifikinazém. Sie fermenti ir atrodami ipagos receptoros
tinas, ieskaitot receptorus, kas ir iesaistiti Stinu

lok&jot Sos receptorus, Imatinib Koanaa palidz kontrolét Stinu

5

(hormonu vai citu aktivo vielu méerkos)
nekontroléjamas daliSanas veicinééa&

dalisanos. @

Ka norité&ja Imatinib KOA?a izpéte?

Petijumi par aktivas vielas umu un risku apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalém
Glivec, un Imatinib KK e nav jaatkarto.

Tapat ka visam zél%;némums iesniedza pétijumus par Imatinib Koanaa kvalitati. Uznémums veica
ari pétijumu, k pli€€inaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir bioekvivalentas,
ja tas nodrosina vi du aktivas vielas ITmeni organisma un lidz ar to tam ir sagaidama vienada
iedarbiba.

Kada ir Imatinib Koanaa ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Imatinib Koanaa ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Imatinib Koanaa ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentilira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Imatinib Koanaa ir pieradita salidzinama
kvalitate un bioekvivalence ar atsauces zalém. Tade| agentira uzskatija, ka, tapat ka Glivec gadijuma,
Imatinib Koanaa ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Imatinib Koanaa lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Imatinib
Koanaalietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Imatinib Koanaa lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Imatinib Koanaa lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Imatinib Koanaa

Sikaka informacija par Imatinib Koanaa ir atrodama adentiras timek|a vietné: %

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