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Imatinib Koanaa (imatinib) b
Um resumo sobre Imatinib Koanaa e porque esta autoriz§x€/aa UE

0\
O que é Imatinib Koanaa e para que é utilizado? @

Imatinib Koanaa é um medicamento contra o cancro utilizado no@mento de adultos e criangas

com: @

e leucemia mieloide crénica (LMC), um cancro dos glébulos brancos do sangue no qual os
granulécitos (um tipo de glébulos brancos) co# a crescer de forma descontrolada.
Imatinib Koanaa é utilizado quando os doente é «positivos para o cromossoma Filadélfia»
(Ph+). Isto significa que alguns dos genes Qente se reorganizaram de forma a constituir
um cromossoma especial designado c@mo cromossoma Filadélfia. Imatinib Koanaa é utilizado
em adultos e criangas recentementeg, di sticados com LMC Ph+, que ndo sdo elegiveis para
um transplante de medula dssea. E @S)Em utilizado em adultos e criangas na fase cronica da
doenca, caso o tratamento com ipterferao-alfa (outro medicamento contra o cancro) nao esteja
a ter resultados, bem como @ mais avangadas da doenca (fase acelerada e crise
blastica); QKI

e leucemia linfoblastica ag Ql— (LLA), um tipo de cancro no qual os linfocitos (outro tipo de
glébulo branco) se muli m demasiado rapidamente. Imatinib Koanaa é utilizado em
associagdao com outr dicamentos contra o cancro em adultos e criangas recentemente
diagnosticados c Ph+. E também utilizado isoladamente em adultos para tratar a LLA
Ph+ que reapa %&pés um tratamento anterior ou que ndo esteja a responder a outros
medicamem@

Este medicament mbém utilizado para o tratamento de adultos com:

e doe a@elodisplésicas (MDS) ou mieloproliferativas (MPD), um grupo de doengas no qual o
o jstmo produz uma grande quantidade de células sanguineas anormais. Imatinib Koanaa é
utilizado no tratamento de adultos com MDS/MPD que apresentem um rearranjo do gene que
codifica o recetor do fator de crescimento derivado das plaquetas (PDGFR);

e sindrome hipereosinofilica (SHE) avancada ou leucemia eosinofilica crénica (LEC), doencas nas
quais os eosindfilos (outro tipo de glébulos brancos) comegcam a crescer de forma
descontrolada. Imatinib Koanaa é utilizado para tratar adultos com SHE ou LEC que tém um
rearranjo especifico de dois genes denominados FIP1L1 e PDGFRa;
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e tumores do estroma gastrointestinal (GIST), um tipo de cancro que surge do crescimento
celular descontrolado dos tecidos de suporte do estdmago e dos intestinos. Imatinib Koanaa é
utilizado quando os doentes sdo «positivos para o Kit (CD117)», o que significa que as células
cancerosas tém uma proteina especifica chamada Kit (CD117) na sua superficie. Imatinib
Koanaa é utilizado quando o GIST ndo pode ser removido cirurgicamente e/ou quando o cancro
se tenha propagado a outras partes do organismo. E também utilizado no tratamento de
doentes adultos nos quais é provavel que o cancro volte apds a remogdo cirurgica de GIST;

e dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP), um tipo de cancro (sarcoma) no qual células do
tecido localizado por baixo da pele se dividem de forma descontrolada. I tioanaa é
utilizado para tratar adultos com DFSP que ndo possa ser removido cirurgi ente, bem como
em adultos que ndo sejam elegiveis para uma cirurgia quando o cancr reaparecido apods
o tratamento ou se tenha propagado a outras partes do organismo.@

Imatinib Koanaa é um tipo de medicamento genérico designado medica ‘?ﬂq ibrido, o que significa
gue é similar a um medicamento de referéncia contendo a mesma sub %a ativa, mas o
medicamento é apresentado de forma diferente. Enquanto o medi Q de referéncia, Glivec, esta
disponivel na forma de comprimidos revestidos por pelicula, o Imatini#esKoanaa esta disponivel na
forma de solucgdo oral (um liquido a beber). Para mais informacd re medicamentos genéricos e
hibridos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

a,bo

Imatinib Koanaa contém a substancia ativa imatinib.

Como se utiliza Imatinib Koanaa?

O medicamento sé pode ser obtido mediante ‘eceitgdica e o tratamento deve ser iniciado por um
médico com experiéncia no tratamento de dge@com cancros do sangue ou tumores sdlidos. Esta
disponivel na forma de solucdo oral (80 mg/ € administrado com uma refeicdo e um copo de agua
grande para reduzir o risco de irritacdo d #%go e dos intestinos. A dose depende da idade e do
quadro clinico do doente, bem como @)sta ao tratamento, ndo devendo exceder os 800 mg por
dia.

Para mais informacdes sobre a um% de Imatinib Koanaa, consulte o Folheto Informativo ou
contacte o seu prestador de cuj de saude.

Como funciona Im ib Koanaa?

A substancia ativa Qe @lnib Koanaa, o imatinib, € um inibidor da proteina tirosina-cinase. Isto
significa que bloq 'Nzimas especificas, conhecidas como tirosinacinases. Estas enzimas encontram-
se em determina cetores (alvos para hormonas ou outras substancias ativas) nas células
cancerosas, in o os recetores envolvidos na estimulacdo da divisdo descontrolada das células. Ao

bloquear %\ecetores, Imatinib Koanaa ajuda a controlar a divisao celular.
Como foi estudado Imatinib Koanaa?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa nas utilizacdes aprovadas foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Glivec, e ndo necessitam ser repetidos para Imatinib
Koanaa.

Como para qualquer outro medicamento, a empresa apresentou estudos sobre a qualidade de Imatinib
Koanaa. A empresa também realizou um estudo que demonstrou que é bioequivalente ao
medicamento de referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos
niveis de substancia ativa no organismo e por isso é esperado que tenham o mesmo efeito.
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Quais os beneficios e riscos de Imatinib Koanaa?

Uma vez que Imatinib Koanaa é um medicamento hibrido e é bioequivalente ao medicamento de
referéncia, os seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Porque esta Imatinib Koanaa autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE, Imatinib
Koanaa demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao medicamento de

referéncia. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de Glivec, o bcios de
Imatinib Koanaa sdo superiores aos riscos identificados e o medicamento pode se orizado para
utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utili@o segura e eficaz
de Imatinib Koanaa? {

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Infor thram incluidas
recomendacdes e precaucbes a observar pelos profissionais de sad pelos doentes para a utilizagao
segura e eficaz de Imatinib Koanaa.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utiIiza@ de Imatinib Koanaa sao
continuamente monitorizados. As suspeitas de efeitos se Arios comunicadas com Imatinib Koanaa
sao cuidadosamente avaliadas e sdo tomadas quaisq S necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Imatinib K@a
)

Mais informagbes sobre Imatinib Koanaa pode@ encontradas no sitio Internet da Agéncia:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ImatiniBrKoanaa

Informacgdo sobre o medicamento de@cia pode também ser encontrada no sitio Internet da

Agéncia. Q
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