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Gefitinib Mylan (gefitinib) (
En oversigt over Gefitinib Mylan, og hvorfor det er godlge@ EU

Hvad er Gefitinib Mylan, og hvad anvendes det tilg@

Gefitinib Mylan er et kreeftleegemiddel til behandling af voksne m@e—sméoellet lungekreeft, der er
lokalt fremskreden eller metastatisk (nar kraeftcellerne har sp ig fra lungerne til andre dele af
kroppen). Det anvendes hos patienter, hvis kreaeftceller har en mutation i de gener, der laver proteinet
epidermal veekstfaktor-receptor (EGFR).

Gefitinib Mylan indeholder det aktive stof gefitinib og &"generisk leegemiddel”. Det betyder, at
Gefitinib Mylan indeholder det samme aktive stof Q&

"referenceleegemiddel”, som allerede er godkendt og som hedder Iressa. Der kan indhentes
yderligere oplysninger om generiske leegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Gefitinib KJ@J

Gefitinib Mylan udleveres kun efter @)t, og behandlingen skal iveerksaettes og overvages af en leege

r p& samme made som et

med erfaring i kreeftbehandling.

Gefitinib Mylan fas som tablettet a'250 mg, der tages gennem munden. Den anbefalede dosis er én
tablet én gang dagligt. Tablé& an oplgses i vand, hvis patienten har vanskeligt ved at synke.

For mere information OH‘QJQ af Gefitinib Mylan, se indleegssedlen eller kontakt leegen eller

apotekspersonalet. @

Hvordan virk’c(gefitinib Mylan?

stoffet bio enzymer af typen tyrosinkinaser. Disse enzymer findes pa overfladen af kraeftceller.
EGFR fino\ overfladen af kraeftcellerne ved ikke-smacellet lungekreeft. EGFR medbvirker til veekst og
spredpihg‘af kreeftceller. Ved at blokere EGFR er Gefitinib Mylan med til at bremse kraeftens vaekst og
spredning. Gefitinib Mylan virker kun i de kreeftceller ved ikke-smacellet lungekreeft, der har en

mutatijon i deres EGFR.
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Det aktive :t '@ﬂtinib Mylan, gefitinib, er en sakaldt protein-tyrosinkinaseheemmer. Det vil sige, at



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hvordan blev Gefitinib Mylan undersggt?

Der er allerede gennemfart studier af det aktive stofs fordele og risici i den godkendte anvendelse a \ D
referenceleegemidlet, Iressa, og de behgver ikke at blive gentaget for Gefitinib Mylan. :

Virksomheden har ogs& gennemfart et studie, der viser, at lsegemidlet er "biozekvivalent” rfi
referenceleegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, nar de giver de samme niveauer &e} aktive
stof i kroppen, og de forventes derfor at have samme effekt. K/

Som for alle laeegemidler har firmaet leveret studier vedrgrende kvaliteten af Gefitinib Mylan.:

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Gefitinib Mylan? @

Da Gefitinib Mylan er et generisk leegemiddel og er biozekvivalent med referenc@emidlet, anses
dets fordele og risici for at veere de samme som for referencelaegemidlet. ,

Hvorfor blev Gefitinib Mylan godkendt i EU? é

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overen &melse med EU's krav er pavist,
at Gefitinib Mylan er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalegt med Iressa. Det var derfor
agenturets opfattelse, at fordelene ved Gefitinib Mylan opveje@dentificerede risici som for Iressa,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for a g!e risikofri og effektiv

anvendelse af Gefitinib Mylan? @

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i pro suméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri effektiv anvendelse af Gefitinib Mylan.

Som for alle lsegemidler bliver data vedrg rug af Gefitinib Mylan Igbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Gefitinib Mylan vurdere ggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at

beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om G@nib Mylan

Yderligere information om Gefitiib Mylan findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicings/European public assessment reports. Information om referenceleegemidlet

findes ogsa pa agenturit&ebsted.
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