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Qu’est-ce que Géfitinib Mylan et dans quel cas e @utilisé?

Géfitinib Mylan est un médicament contre le cancer utilisé p \iter des adultes atteints du cancer
bronchique non a petites cellules localement avancé ou méta igue (quand les cellules cancéreuses
se sont propagées, depuis le site initial, a d’autres partig€ du corps). Il est utilisé chez les patients dont
les cellules cancéreuses présentent une mutation géndtigue qui produit une protéine appelée récepteur
du facteur de croissance épidermique (EGFR). N @

Géfitinib Mylan contient la substance active géfigigib et est un «médicament générique». Cela signifie
que Géfitinib Mylan contient la méme substanc@ive et fonctionne de la méme maniére qu’un
«médicament de référence» déja autorisésdans I'UE, a savoir Iressa. Pour de plus amples informations
sur les médicaments génériques, voir le ent sous forme de questions/réponses disponible ici.

Comment Géfitinib Mylan e@ utilisé?

Géfitinib Mylan n’est délivré que@donnance et le traitement doit étre instauré et suivi par un
médecin expérimenté dans I’%tion des traitements anticancéreux.

Géfitinib Mylan est disp tgjw comprimés de 250 mg a prendre par voie orale. La dose
recommandée est d’unﬁ rimé une fois par jour. Le comprimé peut étre dissous dans I’eau pour les
&s a avaler.

patients ayant des‘@
Pour plus d’infor i0Ns sur les conditions d’utilisation de Géfitinib Mylan, voir la notice ou contacter
votre médecin Qu pharmacien.

Comme@éfitinib Mylan agit-il?

La sub e active de Géfitinib Mylan, le géfitinib, est un inhibiteur des tyrosine kinases. Cela signifie
qu’il bloque I'activité d’enzymes spécifiques appelées tyrosine kinases. Ces enzymes se trouvent a la
surface des cellules cancéreuses, comme I'EGFR a la surface des cellules cancéreuses bronchiques non
a petites cellules. L’EGFR est impliquée dans la croissance et la propagation des cellules cancéreuses.
En bloquant 'EGFR, Géfitinib Mylan contribue a ralentir la croissance et la propagation du cancer.
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Géfitinib Mylan n’agit que sur les cellules cancéreuses bronchiques non a petites cellules qui présentent
une mutation de leur EGFR.

Quelles études ont été menées sur Géfitinib Mylan?

Des études sur les bénéfices et les risques de la substance active dans I'utilisation autorisée ont déja
été réalisées avec le médicament de référence Iressa, et il n’est pas nécessaire de les erérer pour

Géfitinib Mylan. Q/

Comme pour tous les médicaments, la société a fourni des études sur la qualité de Q‘g%nb Mylan. La
société a également réalisé une étude qui a montré qu’il est «bioéquivalent» au mﬁ ent de
référence. Deux médicaments sont bioéquivalents lorsqu’ils produisent les mém@ aux de

substance active dans I'organisme, avec le méme effet attendu. K/

Quels sont les bénéfices démontrés par Géfitinib Myl quels sont les
risques associés a son utilisation?

Etant donné que Géfitinib Mylan est un médicament générique et L%st bioéquivalent au
médicament de référence, ses bénéfices et risques sont consi@mme étant les mémes que ceux

du médicament de référence.

Pourquoi Géfitinib Mylan est-il autorisé % I;gE?

L’Agence européenne des médicaments a conclu qu ormément aux exigences de I'UE, il a été
démontré que Gefitinib Mylan est de qualité compa a celle d’Iressa et bioéquivalent a ce dernier.

Dés lors, I’Agence a estimé que, comme pour lrgssa, le bénéfice de Géfitinib Mylan est supérieur au
risque identifié, et que son utilisation au sein d@E peut étre autorisée.

Quelles sont les mesures pris ur assurer l'utilisation sdre et efficace de
Géfitinib Mylan? @

Les recommandations et les précaditiogs a observer par les professionnels de santé et les patients pour
assurer l'utilisation sdre et effic Géfitinib Mylan ont été incluses dans le résumé des

caractéristiques du produit et% la notice.

Comme pour tous les médi nts, les données sur l'utilisation de Géfitinib Mylan sont surveillées en
permanence. Les effet condaires rapportés avec Géfitinib Mylan sont soigneusement évalués et
toutes les mesuresing ires sont prises pour protéger les patients.

Autres infor, ions relatives a Géfitinib Mylan:

Des informations sur Géfitinib Mylan sont disponibles sur le site web de I’Agence, sous:

fed/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Des

relatives au médicament de référence sont également disponibles sur le site web de
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