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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr@dania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Imatinib Actavis. Wyjasnia, jak Agencja ocenita IebQ celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UIZbraz warunkéw jego stosowania. Jego
celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej §t\95 ania leku Imatinib Actavis.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat sto @nia leku Imatinib Actavis nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z Iekg@a lub farmaceuta.
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Co to jest produkt Imatinib Act@qgﬁ i w jakim celu sie go stosuje?

Imatinib Actavis jest lekiem przeciw 5 tworowym, ktdry jako substancje czynng zawiera imatynib.
Lek stosuje sie w leczeniu nastepujacych chorob:

e przewlekta biataczka szpi (CML) — choroba nowotworowa krwinek biatych, w ktérej granulocyty
(rodzaj krwinek bia’rycqZ czynaja namnazac sie w sposob niekontrolowany. Lek Imatinib Actavis
stosuje sie u pacje dodatnim chromosomem Philadelphia (Ph+). Oznacza to, ze niektére z ich
gendéw zmieni’g;i/@ﬁ ukfad, tworzac specjalny chromosom, okreslany jako chromosom Philadelphia.
Lek stosuje si dzieci, u ktorych niedawno rozpoznano CML Ph+, niekwalifikujgcych sie do
przeszcze,Q'h@piku. Lek stosuje sie takze u dzieci w fazie przewlektej choroby, w przypadku braku
odpowiedzi na interferon-alfa (inny lek stosowany w leczeniu nowotworow), a takze w bardziej
zaa owanych fazach choroby (,faza akceleracji” i ,,przetom blastyczny”). Lek Imatinib Actavis
Qﬁkuje sie réwniez w leczeniu osdb dorostych z CML Ph+ w fazie przetomu blastycznego.

e ostra biataczka limfoblastyczna (ALL) Ph+ — typ choroby nowotworowej, w ktérej limfocyty (inny
rodzaj krwinek biatych) namnazajq sie zbyt szybko. Lek Imatinib Actavis stosuje sie w potaczeniu z
innymi lekami przeciwnowotworowymi u 0séb dorostych, u ktérych niedawno rozpoznano ALL Ph+.
Lek stosuje sie takze w monoterapii w leczeniu 0sdb dorostych z ALL Ph+, w ktérej doszto do
nawrotu choroby po wczesniejszym leczeniu, badZz w przypadku braku odpowiedzi na inne leki;
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e choroby mielodysplastyczne lub mieloproliferacyjne (MD/MPD) — grupa chordéb, w ktérych organizm
wytwarza duze ilosci nieprawidtowych krwinek. Lek Imatinib Actavis stosuje sie w leczeniu osob
dorostych z MD/MPD, u ktérych wystepuje zmiana uktadu genu receptora dla ptytkopochodnego
czynnika wzrostu (PDGFR);

e zaawansowany zespot hipereozynofilowy (HES) lub przewlekta biataczka eozynofilowa (CEL) —
choroby, w ktérych eozynofile (inny rodzaj krwinek biatych) zaczynajg namnazac sie w sposéb
niekontrolowany. Lek Imatinib Actavis stosuje sie w leczeniu oséb dorostych z HES lub CEL,

u ktérych wystepuja okreslone zmiany uktadu 2 gendw, okreslanych jako FIP1L1 i PDGFRa;

e guzowaty widkniakomiesak skéry (DFSP) — typ nowotworu (miesaka), w ktorym komorki w tk@ce
podskornej dzielg sie w sposob niekontrolowany. Lek Imatinib Actavis stosuje sie w leczenj ob
dorostych z DFSP, ktérego nie mozna usung¢ chirurgicznie, a takze u oséb dorostych, k@ nie
kwalifikuja sie do zabiegu chirurgicznego, gdy wystapit nawrét nowotworu po Ieczenibl gdy
rozprzestrzenit sie on na inne czesci ciata. 2

Lek Imatinib Actavis jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Imatinib Actavi st podobny do
leku referencyjnego o nazwie Glivec, ktéry jest juz zarejestrowany w Unii Eur@ﬁ skiej (UE). Wiecej
informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pyt%\ami i odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowacé produkt Imatinib Actavis? on

Lek Imatinib Actavis jest dostepny w postaci kapsutek (50, 10%%0 mg) i tabletek (100 i 400 mg). Lek
wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza, a leczenie powiniet{@zpoczynac’ lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu pacjentow z nowotworami krwi. Lek Imatinib vis podaje sie doustnie podczas positkéw i
popija sie go duzg szklankg wody w celu zmniejszeni yvka podraznienia zotadka i jelit. Dawka zalezy
od wieku i stanu pacjenta, a takze jego odpowiedzj leczenie, lecz nie powinna ona przekraczac

800 mg na dobe. Szczegotowe informacje znaj@ sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Imatinib A c?s?

Substancja czynna leku Imatinib Ac abc/k(,\imatynib, jest inhibitorem kinazy proteinowo-tyrozynowej.
Oznacza to, ze blokuje ona pew e\éreélone enzymy znane jako kinazy tyrozynowe. Enzymy te mozna
znalez¢ w niektorych receptorQ%’na powierzchni komérek nowotworowych, w tym w receptorach,
ktére biorg udziat w stym%ﬁniu komorek do niekontrolowanych podziatéw. Blokujac te receptory,

lek Imatinib Actavis V\{seg[)a ga kontrole podziatéw komoérek.
N\

Jak badano p ukt Imatinib Actavis?

2
Poniewaz p kt Imatinib Actavis jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw ograniczono do
testow ych okresli¢, czy lek jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
Gliv &GNa leki sq bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynfej w organizmie.

Jakie korzysci i ryzyko wiagza sie ze stosowaniem produktu Imatinib
Actavis?

Poniewaz Imatinib Actavis jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Imatinib Actavis?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze — zgodnie z wymogami UE —
wykazano, iz lek Imatinib Actavis charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscia i jest biorownowazny w
stosunku do leku Glivec. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Glivec —
korzysci przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
produktu Imatinib Actavis do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu Imatinib Actavis?
>

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Imatinib Actavis opr ano
plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i@e dla
pacjenta dotyczacych produktu Imatinib Actavis zawarto informacje dotyczace bezpiece@twa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw. ,\@
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Inne informacje dotyczace produktu Imatinib Actavis: C;\/Q

W dniu 17 kwietnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na\§9puszczenie produktu
Imatinib Actavis do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. OQ

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Imatinib Actavis zm&i%je sie na stronie internetowej

Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human m@‘icines/EurODean public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotycz : leczenia produktem Imatinib Actavis
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czesé &@l ) badz skontaktowac sie z lekarzem lub

farmaceuta. $

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku refereQQ nego réwniez znajduje sie na stronie internetowej

Agencji.
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Data ostatniej aktualizacji: 04.2014.
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