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Gefitinib Mylan (gefitinib) Q

A Gefitinib Mylan nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, miért
engedélyezték az EU-ban o)

Milyen tipust gyogyszer a Gefitinib Mylan és milyed/betegségek esetén
alkalmazhat6? \\

%

A Gefitinib Mylan egy daganatellenes szer, amely a lokalisan %’!’ehaladott vagy attétes (amikor a
rakos sejtek az eredeti helylikrél a test mas részeire is att nek) nem-kissejtes tlidérakban (NSCLC)
szenvedo felnétt betegek kezelésére szolgal. Olyan be esetében alkalmazzak, akiknek rakos
sejtjeiben egy mutacié van jelen azokban a génekbepba elyek az epidermalis névekedési faktor

receptor (EGFR) nevli fehérjét allitjak eld. \Q

A Gefitinib Mylan ,,generikus gyégyszer”, amely @’)anyagként gefitinibet tartalmaz. Ez azt jelenti,
hogy a Gefitinib Mylan ugyanolyan hatéanya artalmaz és ugyanolyan médon hat mint egy hasonlo,
az Eurodpai Unidban (EU) mar engedélyeze essa nevl ,referencia-gyogyszer”. A generikus

gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi inf{ ci6 ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

S
Hogyan kell alkalmazni a&a itinib Mylan-t?

A Gefitinib Mylan csak receptre) hat6, és a kezelést a daganatellenes gyoégyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezé ory@hak kell elkezdenie és feligyelnie.

A Gefitinib Mylan szajon a:{t\%ﬂ(almazandé, 250 mg-os tabletta formajaban kaphat6. Az ajanlott adag

napi egy tabletta. Ny@l@)‘ ehézségekkel kiizd6 betegeknél a tablettat fel lehet oldani vizben.

Tovabbi informécidék-a Gefitinib Mylan alkalmazasarodl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze
meg kezeléorvos%'agy gyogyszerészét.

Hogyan @I Ki hatasat a Gefitinib Mylan?

A Gefiti‘r@%lan hatéanyaga, a gefitinib, egy protein-tirozin-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy gatolja
a tirozirkkinazként ismert specifikus enzimeket. Ezek az enzimek a rakos sejtek felszinén talalhatok,
mint*a? EGFR a nem-kissejtes tiid6rak sejtjeinek a felszinén. Az EGFR szerepet jatszik a rakos sejtek
nmkedésében és szétterjedésében. Az EGFR gatlasaval a Gefitinib Mylan elGsegiti a daganat
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novekedésének és terjedésének lelassulasat. A Gefitinib Mylan csak az olyan nem-kissejtes tlidérakos
sejtekre hat, amelyekben jelen van az EGFR mutaciéja.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Gefitinib Mylan-t?

A hatdanyag elOnyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott aIkaImazésokbam@
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Iressa-val, igy ezeket a Gefitinib Mylan esetében ne
szikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Gefitinib Mylan min6ségére vonatkozo6 viz@jl tokat
nyUjtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencid*gyogyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, hwyanolyan
hat6éanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egy‘ei

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Gefitinib Myla&kalmazésa?

Mivel a Gefitinib Mylan generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenértéki\a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer yeivel és kockazataival.

NS
Miért engedélyezték a Gefitinib Mylan forgalo@ hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU@/etelményeinek megfeleléen a Gefitinib
Mylan minGségi szempontbol 6sszehasonlithaténak és bio@lailag egyenértékiinek bizonyult az Iressa-
val. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy ressa-hoz hasonléan a Gefitinib Mylan
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, @a forgalombahozatali engedélye megadhato az
EU-ban.

Milyen intézkedések vannak foly tban a Gefitinib Mylan biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak bizt(@asa céljabol?

AN

A Gefitinib Mylan biztonsagos és hat?é;@/ alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendo ajénlésoki intézkedések feltiintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban

és a betegtajékoztatdban.

)
A Gefitinib Mylan alkalmazas an jelentkezd informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozza efitinib Mylan alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett

mellékhatasokat gondos tékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket megr\oéfg .

A Gefitinib Mydan-nal kapcsolatos egyéb informacio

<

Tovabbi infon?{%fé a Gefitinib Mylan gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:

ema.europ /Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. A referencia-

gyogysz onatkozo informacio szintén megtalalhato az Ugynokség weboldalan.
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