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Gefitinib Mylan (gefitinib)

Pregled informacija o lijeku Gefitinib Mylan i zaSto je odo u EU-u
Sto je Gefitinib Mylan i za 3to se koristi? 0:

Gefitinib Mylan lijek je protiv raka koji se primjenjuje za Iijec':enjeslih s lokalno uznapredovalim ili
metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica (kada se stanice ra @, rosire s primarnog Zarista na druge
dijelove tijela). Primjenjuje se u bolesnika u kojih stanice raka imaju mutaciju u genima koji proizvode
bjelancevinu naziva ,receptor epidermalnog faktora rasta FR).

.
Gefitinib Mylan sadrzi djelatnu tvar gefitinib te je ,,gené'@k ijek”. To znaci da Gefitinib Mylan sadrzi
istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao i ,,re%qtni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod
nazivom Iressa. Vise informacija o generi¢kim Iiigkovi a potrazite u dokumentu s pitanjima i

odgovorima ovdje. A
- %)
Kako se Gefitinib Mylan kOFIStIS\

Lijek Gefitinib Mylan izdaje se samo' |Jecn|ck| recept, a lijeCenje treba zapoceti i nadzirati lijeCnik s
iskustvom u lijecenju raka.

jedna tableta jedanput na da bolesnike koji imaju teskocéa s gutanjem tableta se moze rastopiti u
vodi.

Gefitinib Mylan dostupan je u i@leta od 250 mg koje se uzimaju na usta. Preporucena doza je

Vise informacija o pr| kjeka Gefitinib Mylan potrazite u uputi o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku

ili ljekarniku.
Kako djelu G'}mlb Mylan?

Djelatna tvar lijeka Gefitinib Mylan, gefitinib, inhibitor je protein-tirozin kinaze. To znaci da blokira
odredene enzime poznate pod nazivom tirozin kinaze. Ti se enzimi nalaze na povrsini stanica raka, na
primjer EGFR-a koji se nalazi na povrsini stanica raka plu¢a nemalih stanica. EGFR sudjeluje u razvoju i
Sirenju stanica raka. Blokiranjem EGFR-a Gefitinib Mylan pomaZze u usporavanju razvoja i Sirenja raka.
Gefitinib Mylan djeluje samo na stanice raka plu¢a nemalih stanica koje imaju mutaciju EGFR-a.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kako je Gefitinib Mylan ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika djelatne tvari u odobrenoj primjeni vec su provedena s referentnim lijekom
Iressa i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Gefitinib Mylan.

Kao za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce za lijek Gefitinib Mylan. Tvrtka je
takoder provela ispitivanje koje je pokazalo da je lijek ,,bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su
lijeka bioekvivalentna ako dovode do iste razine djelatne tvari u tijelu i stoga se oekuje da imaju isti
ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Gefitinib Mylan?

Bududi da je Gefitinib Mylan genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom Ii@smatra se da su
njegove Koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Gefitinib Mylan odobren u EU-u? \Q{

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa z '@a EU-a, lijek Gefitinib Mylan
dokazao usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan s lijekom I . Stoga je stav Agencije da korist
od lijeka Gefitinib Mylan, kao i od lijeka Iressa, nadmasuje ide@irani rizik te da lijek moze biti
odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osi' a sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Gefitinib Mylan?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici I bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Gefitinib Mylan nala u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao za sve lijekove, podatci o primjeni Iijé itinib Mylan kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za lijek Gefitinib Mylan paZljivo'se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu
bolesnika. ¢
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Ostale informacije o Iije&fitinib Mylan

ViSe informacija o lijeku Gefi ylan moZete nalazi se na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/Eind medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Informacije o referenthku takoder se nalaze na internetskim stranicama Agencije.
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