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Ubersicht tiber Gefitinib Mylan und Begriindung fur die Z@sung in der EU

Was ist Gefitinib Mylan und wofur wird es angewen@?

Gefitinib Mylan ist ein Krebsarzneimittel zur Behandlung von Er a&en mit nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom, das lokal fortgeschritten ist oder metastasie &t (wenn sich die Krebszellen vom
Ursprungsort in andere Teile des Koérpers ausgebreitet habe@ wird bei Patienten angewendet, deren
Krebszellen eine Mutation in den Genen haben, die ein Pr; bilden, das als epidermaler
Wachstumsfaktor-Rezeptor (EGFR) bezeichnet wird.

Gefitinib Mylan den gleichen Wirkstoff enthalt un gleiche Weise wirkt, wie ein in der EU bereits
zugelassenes Referenzarzneimittel, das die B@hnung Iressa tragt. Weitere Informationen tber
Generika finden Sie in dem Frage- und A -Dokument hier.

Wie wird Gefitinib Mylan angé@ndet?

Gefitinib Mylan ist nur auf arztliche schreibung erhaltlich, und die Behandlung sollte von einem in
Krebsbehandlungen erfahrenen%&t eingeleitet und Uberwacht werden.

*
Gefitinib Mylan enthalt den Wirkstoff Gefitinib. G@Mylan ist ein ,,Generikum®. Dies bedeutet, dass

Gefitinib Mylan ist in Form g%ﬁ mg-Tabletten zum Einnehmen erhaltlich. Die empfohlene Dosis
betragt einmal taglich e’ir% tte. Die Tablette kann fur Patienten mit Schluckbeschwerden in
Wasser aufgeldst werder\

Weitere Informationgn*zur Anwendung von Gefitinib Mylan entnehmen Sie der Packungsbeilage oder
L 4
wenden Sie sich arw n Arzt oder Apotheker.

Wie Wirk’&inib Mylan?

Der Wirksto Gefitinib Mylan, Gefitinib, ist ein Inhibitor der Tyrosinkinase. Dies bedeutet, dass er
besti {Enzyme blockiert, die als Tyrosinkinasen bezeichnet werden. Diese Enzyme kdnnen auf der
Ober% von Krebszellen gefunden werden, wie etwa EGFR auf der Oberflache von Zellen des nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinoms. EGFR ist an Wachstum und Ausbreitung von Krebszellen beteiligt.
Durch das Hemmen des EGFR hilft Gefitinib Mylan, Wachstum und Ausbreitung des Krebses zu
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verlangsamen. Gefitinib Mylan wirkt nur bei nicht-kleinzelligen Lungenkarzinomzellen, die eine
Mutation im EGFR aufweisen.

Wie wurde Gefitinib Mylan untersucht?

Studien zu Nutzen und Risiken des Wirkstoffes in der zugelassenen Anwendung wurden bereits mit
dem Referenzarzneimittel Iressa durchgefiihrt und missen fir Gefitinib Mylan nicht wieder erden.

Wie fur jedes Arzneimittel, hat das Unternehmen Studien zur Qualitat von Gefitinib Myl gelegt.
Das Unternehmen hat ebenfalls eine Studie durchgefiihrt, die ergab, dass Gefitinib m
Referenzarzneimittel biodquivalent ist. Zwei Arzneimittel sind bioaquivalent, wenn §gi gleichen
Wirkstoffspiegel im Kérper bewirken und daher zu erwarten ist, dass sie die glei rkung haben.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Gefitinib @ verbunden?

ausgegangen, dass es den gleichen Nutzen und die gleichen Risiken eferenzarzneimittel

aufweist. W

Warum wurde Gefitinib Mylan in der EU zuge en?

Da Gefitinib Mylan ein Generikum und mit dem Referenzarzneimittel big: lent ist, wird davon
wie %s R

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem S s, dass gemaf den Anforderungen der EU
fur Gefitinib Mylan der Nachweis erbracht wurde, dass Iressa vergleichbare Qualitat aufweist
und mit Iressa bioaquivalent. Die Agentur war dallor Ansicht, dass wie bei Iressa der Nutzen von
Gefitinib Mylan gegeniber den festgestellten Ris\ rwiegt, und dass es in der EU zugelassen

werden kann. &

Welche MalBnahmen werden zﬁwahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von G@' ib Mylan ergriffen?

*

Empfehlungen und Vorsichtsmafna ur sicheren und wirksamen Anwendung von Gefitinib Mylan,
die von Angehorigen der Heilberufe ufd Patienten befolgt werden mussen, wurden in die
\gs Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Zusammenfassung der Merkmz
Wie bei allen Arzneimittelnwer Daten zur Anwendung von Gefitinib Mylan kontinuierlich Uberwacht.

Gemeldete Nebenwirkup von Gefitinib Mylan werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MalRhahmen zum Schu Patienten ergriffen.
Weitere Infoft ionen Uber Gefitinib Mylan

Weitere Infor z(an zu Gefitinib Mylan finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa. nd medicine/Human medicines/European public assessment reports. Informationen

zum Ref zneimittel finden Sie ebenfalls auf den Internetseiten der Agentur.
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