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Imatinib Koanaa (imatinib)

Pregled zdravila Imatinib Koanaa in zakaj je odobreno v ﬁb

i

Imatinib Koanaa je zdravilo za zdravljenje odraslih in otrok z na@il i rakavimi obolenji:

Kaj je zdravilo Imatinib Koanaa in za kaj se upora

e kroni¢no mieloidno levkemijo (KML), tj. rakom belih ih celic, pri katerem zacnejo
granulociti (vrsta belih krvnih celic) nenormalno dravilo Imatinib Koanaa se uporablja
pri bolnikih s prisotnim kromosomom Philadelphi . To pomeni, da so se nekateri geni
prerazporedili in tvorijo poseben kromosom Phi hia. Zdravilo Imatinib Koanaa se uporablja

pri odraslih in otrocih, pri katerih je bila kroffi€aa mieloidna levkemija s kromosomom Ph+ na
novo ugotovljena in niso primerni za p esv kostnega mozga. Uporablja se tudi pri odraslih
in otrocih v kroni¢ni fazi bolezni, ¢e se odziva na interferon alfa (drugo zdravilo za
zdravljenje raka), ter v napred0\7Iih fazah bolezni (pospeseni fazi in blastni krizi);

e Ph+ akutno limfoblastno levke "@L), tj. vrsto raka, pri kateri se limfociti (druga vrsta belih
krvnih celic) prehitro mnozijo %\/ilo Imatinib Koanaa se uporablja v kombinaciji z drugimi
zdravili za zdravljenje raka griVodraslih in otrocih z novo ugotovljeno Ph+ akutno limfoblastno
levkemijo. Uporablja se tudi samostojno pri odraslih za zdravljenje Ph+ akutne limfoblastne
levkemije, ki se je po p@odnih zdravljenjih ponovno pojavila ali se ne odziva na druga
zdravljenja.

To zdravilo se uporablja’\ a zdravljenje odraslih z:

. mielodisplasti@\i mieloproliferativno boleznijo (MDS/MPD), tj. skupino bolezni, pri katerih
telo proizvaja velike koli¢ine nenormalnih krvnih celic. Zdravilo Imatinib Koanaa se uporablja
]@ odraslih z mielodisplasti¢no ali mieloproliferativno boleznijo v povezavi s

za zdrayl
L 4
pre@o genov za receptor za rastni faktor iz trombocitov (PDGFR);
r

valim hipereozinofilnim sindromom (HES) ali kroni¢no eozinofilno levkemijo (CEL),
. eznima, pri katerih eozinofilci (druga vrsta belih krvnih celic) za¢nejo nenadzorovano
sti. Zdravilo Imatinib Koanaa se uporablja za zdravljenje odraslih z napredovalim

Wbﬂpereozinoﬁlnim sindromom ali kroni¢no eozinofilno levkemijo, ki imajo posebno preureditev

dveh genov, imenovanih FIP1L1 in PDGFRa;

e gastrointestinalnimi stromalnimi tumorji (GIST), tj. vrste raka, ki nastane zaradi
nenadzorovane rasti celic podpornih tkiv Zelodca in ¢revesja. Zdravilo Imatinib Koanaa se
uporablja pri bolnikih s pozitivnim rezultatom testa ,Kit (CD117)". To pomeni, da imajo rakave
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celice na povrsini posebno beljakovino, imenovano Kit (CD117). Zdravilo Imatinib Koanaa se
uporablja, kadar gastrointestinalnega stromalnega tumorja ni mogoce kirursko odstraniti in/ali
kadar se je rak razsiril na druge dele telesa. Uporablja se tudi za zdravljenje odraslih bolnikov,
pri katerih obstaja verjetnost, da se bo rak ponovil po kirurski odstranitvi gastrointestinalnega
stromalnega tumorja;

e protuberantnim dermatofibrosarkomom (DFSP), tj. vrsto raka (sarkoma), pri kateri Zﬂce

pod koZo nenadzorovano delijo. Zdravilo Imatinib Koanaa se uporablja za zdravljgfje odraslih s
protuberantnim dermatofibrosarkomom, ki ga ni mogoce odstraniti s kirurski gom ter pri
odraslih, ki niso primerni za kirurski poseg po ponovnem pojavu raka po zaklj em
zdravljenju ali pri njegovi razsiritvi na druge dele telesa.

Zdravilo Imatinib Koanaa spada v skupino ,generi¢nih zdravil*, ki se imenujejo ,,hlgdna zdravila®. To

pomeni, da je podobno referenénemu zdravilu, ki vsebuje enako uéinkovino@darje zdravilo na voljo
v drugacni obliki. Medtem ko je referenc¢no zdravilo Glivec na voljo v oblim ko obloZenih tablet, je
zdravilo Imatinib Koanaa na voljo v obliki peroralne raztopine (tekocine za pitje). Za vec informacij o
genericnih in hibridnih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in.o%ri, ki je na voljo tukaj.

Zdravilo Imatinib Koanaa vsebuje ucinkovino imatinib. \
Kako se zdravilo Imatinib Koanaa uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Imatinib Koanaa je le n %, zdravljenje z njim pa mora uvesti
zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem krvnega rak rstih tumorjev. Na voljo je v obliki
peroralne raztopine (80 mg/ml), ki se zauzije soéasAhrano in velikim kozarcem vode, da se
zmanjSanja tveganje za drazenje Zelodca in Cr :@ Odmerek je odvisen od starosti bolnika,
njegovega bolezenskega stanja in odziva na z@enje, vendar ne sme presegati 800 mg na dan.

Za vec informacij glede uporabe zdravila/r tinib Koanaa glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte
z zdravstvenim delavcem.

Kako zdravilo Imatinib Ko&a deluje?

Ucinkovina v zdravilu Imatinib
zavira delovanje dolocenih e

aa, imatinib, je zaviralec beljakovine tirozin kinaze. To pomeni, da
, imenovanih tirozin kinaze. Ti encimi se nahajajo v doloCenih

receptorjih (prijemaliscih rmone ali druge ucinkovine) v rakavih celicah, vklju¢no z receptorji, ki
spodbujajo celice, da se’ zorovano delijo. Zdravilo Imatinib Koanaa z zaviranjem teh receptorjev

pomaga nadzorovati @ delitev.

Kako je bilo @vilo Imatinib Koanaa raziskano?
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Studije o kori ?Nn tveganjih ucinkovine pri odobrenih nacinih uporabe so Ze bile izvedene z
referencni avilom Glivec, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Imatinib Koanaa.

Kot toﬁe a vsako zdravilo, je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila Imatinib Koanaa.
Opravi tudi Studijo, ki je pokazala, da je zdravilo bioekvivalentno referen¢énemu zdravilu. Dve
ravili’sta bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in imata zato po
%ovanjih enak udinek.

Kaksne so koristi in tveganja, povezani z zdravilom Imatinib Koanaa?

Ker je zdravilo Imatinib Koanaa hibridno zdravilo in je bioekvivalentno referenénemu zdravilu, so
njegove koristi in tveganja enaki kot pri referen¢nem zdravilu.

Imatinib Koanaa (imatinib)
EMA/507450/2021 stran 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_sl.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

Zakaj je bilo zdravilo Imatinib Koanaa odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Imatinib Koanaa primerljivo raven kakovosti kot referen¢no zdravilo ter da mu je
bioekvivalentno. Zato je menila, da koristi zdravila Imatinib Koanaa enako kot pri zdravilu GIiv&
odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri v EU. @

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite upor@
zdravila Imatinib Koanaa? O

Imatinib Koanaa upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzet

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zd
vnih znacilnosti
zdravila in navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Imatinib Ko@lno spremljajo.
Domnevni nezeleni udinki, o katerih so porocali pri zdravilu Imatinib Koanaaf'se skrbno ovrednotijo in
po potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov. R @

Druge informacije o zdravilu Imatinib Koanaa

Nadaljnje informacije za zdravilo Imatinib Koanaa so na volj%pletni strani agencije:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Imatinib-Koan@\
ona

Informacije o referené¢nem zdravilu so prav tako naﬁ spletni strani agencije.
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