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Gefitinib Mylan (gefitiniib) 0

Ulevaade ravimist Gefitinib Mylan ja ELis muugiloa valjas ise pohjendus

Mis on Gefitinib Mylan ja milleks seda kasutatak?e?Q

Gefitinib Mylan on vahiravim, mida kasutatakse paikse kaugelearxnud vOi metastaseerunud (kui
vahirakud on algkoldest levinud mujale organismis) mittevai kk-kopsuvéhiga taiskasvanute raviks.
Seda kasutatakse patsientidel, kelle vahirakkudes esineb @ oon geenides, mis toodavad valku,

mida nimetatakse epidermaalse kasvufaktori retseptoriks

Gefitinib Mylan sisaldab toimeainena gefitiniibi ja 0 Qlllne ravim. See tahendab, et Gefitinib
Mylan sisaldab sama toimeainet ja toimib samamOf gu vordlusravim Iressa, millel juba on ELis

mudgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kor.]ta abedokumendis siin.
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Kuidas ravimit Gefitinib Mylan Kk Qtakse’?

Gefitinib Mylan on retseptiravim ja ravi_peah alustama ja jalgima vahiravis kogenud arst.

Gefitinib Mylanit turustatakse 250 mg stiukaudsete tablettidena. Soovitatav annus on lks tablett Uks
kord 66paevas. Neelamisraskust tsiendid vdivad tableti vees lahustada.

Lisateavet ravimi Gefitinib Myl@sutamlse kohta vt pakendi infolehest v&i konsulteeri oma arsti voi

apteekriga. \
.

Kuidas Gefitinib \1 toimib?

L 4
Gefitinib Mylanidm e gefitiniib on tlrosiinkinaasi inhibiitor. See blokeerib teatud enstimide

(turosiinkinaasi e. Need ensuimid esinevad véahirakkude pinnal, nt EGFR on

mittevaikerak suvahi rakkude pinnal. EGFR osaleb vahirakkude kasvu ja levimise protsessides.
-i, aitab Gefitinib Mylan aeglustada vahi kasvu ja levikut. Gefitinib Mylan toimib ainult

-kopsuvéhi rakkudele, millel on muteerunud EGFR.

Blokeeri
mittevaiker

Kuidas ravimit Gefitinib Mylan uuriti?

Vardlusravimiga Iressa on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviisi kasulikkuse ja riski
uuringud ja neid ei ole vaja ravimiga Gefitinib Mylan korrata.
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Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte ravimi Gefitinib Mylan kvaliteedi uuringud. Ettevdte tegi ka
uuringu, mis néitas, et see on bioekvivalentne voérdlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune.

Milles seisneb ravimi Gefitinib Mylan kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Gefitinib Mylan on geneeriline ravim ja vérdlusravimiga bioekvivalentne, peetakse a kasulikkust
ja riske samadeks mis vordlusravimil. 0

ELis ravimile Gefitinib Mylan valjastatud muugiloa péhjen@

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nbuetele on tdendatud ravim@tinib Mylan v&rreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Iressa. Seetdttu on amet arvamuQ nagu ka Iressa korral,
0

uletab ravimi Gefitinib Mylan kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja SQ kasutada ELis.

Mis meetmed voOetakse, et tagada ravimi Gefiti@/lan ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Gefitinib Mylani ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused 4 vaatusmeetmed tervishoiutdotajatele
ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttes akendi infolehele.
Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse ravimi Gefiti an kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.

Ravimi Gefitinib Mylan kérvaltoimeid hinnatakse Nt ja patsientide kaitseks rakendatakse
vajalikke meetmeid.
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Muu teave ravimi Gefitinib Myle@ta

Lisateave Gefitinib Mylan kohta on am eébilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessmen orts. Teave vordlusravimi kohta on samuti Euroopa

Ravimiameti veebilehel. Q
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