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Gefitinib Mylan (gefitinibi)

Yleisia tietoja Gefitinib Mylanista seké siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Gefitinib Mylan on ja mihin sita kaytetaan?

Gefitinib Mylan on sy6palaake. Silla hoidetaan ei-pienisoluista keuhkosydpaa sairastavia aikuisia, joiden
sy6pa on levinnyt paikallisesti tai metastasoinut (lahettényt alkuperéisesta paikasta etapesakkeita
my6s muualle elimistéon). Silla hoidetaan potilaita, joilla on geenimutaatio epidermaalisen
kasvutekijan reseptori (EGFR) -nimista proteiinia valmistavissa sydpasoluissa.

Gefitinib Mylanin vaikuttava aine on gefitinibi, ja se on geneerinen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sita,
ettd Gefitinib Mylan sisaltdd samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin
alkuperaisvalmiste Iressa, joka on jo saanut myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja geneerisista laakkeista on
tassa kysymyksia ja vastauksia sisdltdvassa asiakirjassa.

Miten Gefitinib Mylania kaytetaan?

Gefitinib Mylania saa ainoastaan ladkarin maarayksesta. Hoidon saa aloittaa laakari, jolla on
kokemusta sydpaladkkeiden kayttamisestd, ja hanen tulee myds valvoa hoitoa.

Gefitinib Mylania on saatavana 250 mg:n tabletteina, jotka otetaan suun kautta. Suositeltu annos on
yksi tabletti kerran paivassa. Jos potilaalla on nielemisvaikeuksia, tabletin voi liuottaa veteen.

Lisatietoja Gefitinib Mylanin kdytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Gefitinib Mylan vaikuttaa?

Gefitinib Mylanin vaikuttava aine, gefitinibi, on proteiinityrosiinikinaasin estaja. Tama tarkoittaa, etta
se estaa tiettyjen tyrosiinikinaasi-nimisten entsyymien toimintaa. Naita entsyymeja voi olla
syopasolujen pinnalla, kuten ei-pienisoluisten keuhkosydpasolujen pinnalla on EGFR:4a. EGFR
osallistuu sydpasolujen kasvuun ja levidmiseen. Estamaélla EGFR:n toimintaa Gefitinib Mylan auttaa
hidastamaan sydvéan kasvua ja leviamista. Gefitinib Mylan vaikuttaa vain niissa ei-pienisoluisissa
keuhkosydpasoluissa, joiden EGFR:ss& on mutaatio.
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Miten Gefitinib Mylania on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyotyja ja riskeja koskevat tutkimukset on jo suoritettu alkuperéaisvalmisteella,
Iressalla, joten niita ei ole tarpeen toistaa Gefitinib Mylanin osalta.

Kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehddan, yhtio toimitti tutkimuksia Gefitinib Mylanin laadusta. Yhtio
teki myds tutkimuksen, joka osoitti, etta Gefitinib Mylan on biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen ndhden. Kaksi ladkettd ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
samat vaikuttavan aineen pitoisuudet elimistéssa, jolloin niill& odotetaan olevan sama vaikutus.

Mita hyotya ja riskeja Gefitinib Mylanin kayttoon liittyy?

Koska Gefitinib Mylan on geneerinen laakevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen nahden, sen hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Gefitinib Mylan on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Gefitinib Mylanin on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen alkuperéisvalmisteeseen Iressa ndhden Euroopan unionin vaatimusten
mukaisesti. Nain ollen virasto katsoi, etta Iressan tavoin Gefitinib Mylanin hy6ty on tunnistettuja
riskeja suurempi ja etta sille voidaan myodntad myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Gefitinib Mylanin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Gefitinib Mylanin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat myés valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien laakkeiden, myds Gefitinib Mylanin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Gefitinib Mylanista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat
toimet potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Gefitinib Mylanista

Lisaa tietoa Gefitinib Mylanista on viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Verkkosivustolla on saatavissa tietoa

myos alkuperaisvalmisteesta.
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