Rezumatul planului de management al riscului pentru
Imatinib STADA (imatinib)

Acesta este un rezumat al planului de management al riscului (PMR) pentru Imatinib STADA
100mg si 400 mg comprimate filmate. PMR detaliaza riscurile importante ale Imatinib STADA,
cum pot fi reduse la minimum aceste riscuri si cum putem obtine mai multe informatii despre
riscurile si incertitudinile referitoare la Imatinib STADA (informatii lipsd). Rezumatul
caracteristicilor produsului Imatinib STADA (RCP) si prospectul acestuia ofera profesionistilor
din domeniul sdnatatii si pacientilor informatii esentiale cu privire la modul in care trebuie utilizat
Imatinib STADA.

Noi preocupari importante sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in actualizarile PMR
pentru Imatinib STADA.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza
Imatinib STADA este indicat pentru tratamentul:

 pacientilor adulti, adolescenti si copii diagnosticati recent cu leucemie granulocitara cronica
(LGC) cu cromozom Philadelphia (ber-abl) pozitiv (Ph+), la care transplantul de maduva
0so0asa nu este considerat un tratament de prima linie.

» pacientilor adulti, adolescenti si copii cu LGC Ph+ in fazd cronica, dupd esecul
tratamentului cu alfa-interferon sau cu LGC Ph+ in faza accelerata sau in criza blastica.

» pacientilor adulti, adolescenti si copii diagnosticati recent cu leucemie limfoblastica acuta
cu cromozom Philadelphia pozitiv (LLA Ph+), asociat cu chimioterapie.

 pacientilor adulti cu LLA Ph+ recidivanta sau refractara, iIn monoterapie.

» pacientilor adulti cu boli mielodisplazice/mieloproliferative (BMD/BMP) asociate
recombinarilor genei receptorului factorului de crestere derivat din trombocit (PDGF-R).

» pacientilor adulti cu sindrom hipereozinofilic avansat (SHE) si/sau leucemie eozinofilica
cronicd (LEC) cu recombinare a FIP1L1- PDGF-Ra.

Nu a fost determinat efectul imatinibului asupra rezultatului unui transplant medular.

Imatinib STADA este indicat pentru:

« tratamentul pacientilor adulfi cu tumori stromale gastrointestinale (TSGI) maligne
inoperabile si/sau metastatice cu Kit (CD 117) pozitiv.

 tratamentul adjuvant al pacientilor adulti cu risc semnificativ de recidiva in urma rezectiei
tumorilor TSGI cu Kit (CD117) pozitiv. Pacientilor cu risc mic sau foarte mic de recidiva nu
trebuie sa i se administreze tratament adjuvant.

» tratamentul pacientilor adulfi cu protuberante dermatofibrosarcomatoase (PDFS)
inoperabile si pacientilor adulti cu PDFS recidivante si/sau metastatice, care nu sunt eligibili
pentru tratamentul chirurgical.
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Imatinib STADA 100 mg si 400 mg comprimate filmate contine substanta activa imatinib si se
administreaza pe cale orala.

II. Riscurile asociate medicamentului si activititi pentru minimizarea sau caracterizarea
suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Imatinib STADA, impreund cu masurile de minimizare a acestor riscuri si
studiile propuse pentru a afla mai multe despre riscurile Imatinib STADA sunt prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru produsele medicamentoase pot fi:

e Informatii specifice din prospect si RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul
sandtatii, cum ar fi atentionari, precautii si recomandari privind utilizarea corecta;

e Recomandari importante privind ambalajul medicamentului;

e Marimea de ambalaj autorizatd — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa astfel
incat sa asigure utilizarea corectd a medicamentului;

e C(lasificarea privind modul de eliberare — modul in care un medicament este furnizat
pacientului (de exemplu, cu sau fard prescriptic medicald) poate contribui la reducerea la
minimum a riscurilor asociate acestuia.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutina pentru minimizarea riscurilor.

In plus fata de aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate in mod continuu
si analizate periodic, astfel Incat sa poata fi intreprinse actiuni imediate, dupa cum este necesar.
Aceste masuri constitue activitati de farmacovigilenta de rutind.

Dacd unele informatii importante care pot afecta utilizarea in sigurantd a Imatinib STADA nu sunt
inca disponibile, acestea sunt enumerate mai jos la ,,informatii lipsa”.

11.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Imatinib STADA necesitd activititi speciale de gestionare a riscurilor
pentru a investiga in continuare sau pentru a reduce la minimum riscul, astfel incat medicamentul
sd poata fi administrat in siguranta. Riscurile importante pot fi identificate sau potentiale. Riscurile
identificate sunt preocupdri pentru care existd suficiente dovezi ale unei legdturi cu utilizarea
Imatinib STADA. Riscurile potentiale sunt preocupdri pentru care, pe baza datelor disponibile, este
posibild asocierea cu utilizarea acestui medicament, dar aceastd asociere nu a fost incd stabilita si
necesitd o evaluare suplimentard. Informatiile lipsd se referd la informatiile privind siguranta
medicamentului care lipsesc In prezent si care trebuie colectate (de ex. referitoare la utilizarea pe
termen lung a medicamentului);

Rezumatul preocuparilor legate de siguranta
Riscuri importante identificate Niciuna
Riscuri importante potentiale A doua malignitate primara
Tolerabilitatea in timpul sarcinii si rezultatele sarcinii.
Informatii lipsa Pacienti copii cu varsta sub 2 ani
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I1.B Rezumat al riscurilor importante

Informatiile privind siguranta din Informatiile despre medicament propuse sunt aliniate la
medicamentul de referinta.

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care reprezinta conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu existd studii care sa fie conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatii specifice pentru
Imatinib STADA.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt solicitate aplicantului studii pentru Imatinib STADA.
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