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Gefitinib Mylan (gefitinib) Q
Informacion general sobre Gefitinib Mylan y sobre los mot@ por los que se

autoriza su uso en la UE Q
\

O

¢Qué es Gefitinib Mylan y para qué se utiliza? (}

Gefitinib Mylan es un medicamento contra el cancer que se | ara el tratamiento de adultos con
cancer de pulmoén no microcitico localmente avanzado o rﬁ sico (cuando las células cancerosas se
han propagado desde el foco original hasta otras partes & ganismo). Se utiliza en pacientes cuyas
células cancerosas tienen una mutacion en los genes abrican una proteina llamada receptor del

factor de crecimiento epidérmico (EGFR).

Gefitinib Mylan contiene el principio activo gefitinQes un «medicamento genérico», es decir,
contiene el mismo principio activo y funciona misma forma que el «kmedicamento de referencia»
ya autorizado en la UE llamado Iressa. Para obtener mas informacion sobre los medicamentos
genéricos, puede consultar aqui el docun‘@de preguntas y respuestas correspondiente.

¢Cémo se usa Gefitinib Myej

Gefitinib Mylan solo se podra digsar con receta médica, y el tratamiento debera iniciarlo y

supervisarlo un médico con ncia en el tratamiento del cancer.

Gefitinib Mylan se presenQompnmldos de 250 mg que se toman por via oral. La dosis
recomendada es de un ido una vez al dia. EI comprimido puede dispersarse en agua si el

paciente tiene probl ra tragar.
Para mayor infor ion sobre el uso de Gefitinib Mylan, consulte el prospecto o contacte con su
médico o farm 0.
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¢cCémavattlia Gefitinib Mylan?

El prir@ activo de Gefitinib Mylan, el gefitinib, es un inhibidor de la proteina tirosina quinasa, es
de q
e superficie de las células cancerosas, por ejemplo, el EGFR en la superficie de las células del

uea unas enzimas especificas que se llaman tirosina quinasas. Dichas enzimas se encuentran

cancer de pulmoén no microcitico. El EGFR interviene en el crecimiento y la diseminacion de las células
cancerosas. Al bloquear el EGFR, Gefitinib Mylan ayuda a frenar el crecimiento y la diseminacién del
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cancer. Gefitinib Mylan actla Gnicamente sobre las células del cancer de pulmdén no microcitico que
tienen una mutacién en su EGFR.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Gefitinib Mylan?

Los estudios sobre los beneficios y riesgos del principio activo para el uso aprobado han si @dos
con el medicamento de referencia, Iressa, y no es necesario repetirlos para Gefitinib Mylan

Como para todos los medicamentos, la compariia facilité estudios sobre la calidad de i Mylan.
La compaifia también realizé un estudio para demostrar que este medicamento es «bi ivalente»
con respecto al medicamento de referencia. Dos medicamentos son bioequivalente do dan lugar

a la misma concentracion del principio activo en el organismo y se espera, por t@que tengan el
mismo efecto.

¢, Qué beneficios ha demostrado tener y cual es el ries@@sociado a
Gefitinib Mylan? )

O
Dado que Gefitinib Mylan es un medicamento genérico y es bioeq mte al medicamento de
referencia, se considera que sus beneficios y riesgos son los mi ue los del medicamento de
referencia. %

L 4
¢Por qué se ha autorizado Gefitinib Mylan{Na UE?

La Agencia Europa de Medicamentos ha concluido Qacuerdo con los requisitos de la UE, Gefitinib
Mylan ha demostrado tener una calidad comparab r bioequivalente a Iressa. Por tanto se
considera que, al igual que en el caso de Iressa eneficios de Gefitinib Mylan son mayores que los
riesgos identificados y se recomienda autoriza@.lso en la UE.

¢, Qué medidas se han adoptad ra garantizar un uso seguro y eficaz de
Gefitinib Mylan?

Las recomendaciones y precaucionegle deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Gefit'gvlylan se han incluido en la ficha técnica o resumen de las

caracteristicas del producto prospecto.

Como para todos los medi ntos, los datos sobre el uso de Gefitinib Mylan se controlan de forma
continua. Los efectos a rsos notificados con Gefitinib Mylan son evaluados cuidadosamente,
adoptandose las me ue pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informf& sobre Gefitinib Mylan

Puede encoe @nformacién adicional sobre Gefitinib Mylan en la pagina web de la Agencia:
ema.eur /Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. La informacion
sobre icamento de referencia se puede encontrar asimismo en la pagina web de la Agencia.
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