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Gefitinib Mylan apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Eugp& Sajungoje
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Gefitinib Mylan — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugt'@wriems diagnozuotas lokaliai

Kas yra Gefitinib Mylan ir kam jis vartojamas?

iSplites arba metastazaves (kai vézinés lgstelés yra iSplitusi pirminés lokalizacijos | kitas kiino
dalis) nesmulkialgstelinis plauciy vézys. Vaistas skiriamasg gagientams, kuriy véZinése lastelése
nustatyta baltymo, vadinamo epidermio augimo faktogfatls receptoriumi (EAFR), geny mutacija.

Gefitinib Mylan sudétyje yra veikliosios medziagosggefitinibo, ir tai yra generinis vaistas. Tai reiskia,

kad Gefitinib Mylan sudétyje yra tos pacios veikli medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis
vaistas Iressa, kuris jau registruotas (ES). Da 61 informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy,
ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Gefitinib Mylan?k

Gefitinib Mylan galima jsigyti tik pateiklis recepta, o gydyma Siuo vaistu turéty pradéti ir prizitréti
gydytojas, turintis gydymo vaispaj 0 vézio patirties.

Gefitinib Mylan tiekiamas 25@,mg geriamuyjy tableciy forma. Rekomenduojama dozé yra viena tableté
kartg per para. PacientarQriems sunku ryti, tablete galima istirpdyti vandenyije.
i

Daugiau informacijos e Gefitinib Mylan vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaisfi@

Kaip veik;i%Qitinib Mylan?

Veikliojiﬁ@b Mylan medziaga gefitinibas yra baltymo tirozino kinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad
jis slopi tikrus fermentus, vadinamus tirozino kinazémis. Siy fermenty galima rasti véZiniy

last 'L@réiuje, pvz., EAFR yra nesmulkialgstelinio plauciy vézio lasteliy pavirSiuje. EAFR dalyvauja
vézipit\lasteliy augimo ir plitimo procesuose. Slopindamas EAFR, Gefitinib Mylan padeda sulétinti
vézinio darinio augima ir plitimg. Gefitinib Mylan veika tik tas nesmulkialgstelinio plauciy vézio lasteles,
kuriose yra EAFR geno mutacija.
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Kaip buvo tiriamas Gefitinib Mylan?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai buvo atlikti su
referenciniu vaistu Iressa, todél ju nereikia kartoti su Gefitinib Mylan.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Gefitinib Mylan kokybés tyrimy rezultatus. Bendrove taip
pat atliko tyrima, kuriuo patvirtinta, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas referenciré,
vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosi

medZziagos, todél jy poveikis turéty biti toks pat. &

Kokia yra Gefitinib Mylan nauda ir rizika? o

Kadangi Gefitinib Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvival &Jmas referenciniam

vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaigto®
.

Kodél Gefitinib Mylan buvo registruotas ES?

panasios kokybés kaip Iressa ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkasyTodél agentiira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Iressa, Gefitinib Mylan teikiama nauda yra didesné@ustatytq rizikg ir jis gali bati

registruotas vartojimui ES. Q

Kokios priemonés taikomos siekiant uzti z{i saugy ir veiksminga Gefitinib
Mylan vartojima?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus [ri@ﬁog Gefitinib Mylan yra

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotéscgl'[ jtrauktos saugaus ir veiksmingo Gefitinib Mylan
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priem(% kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Gefitinib Mylan vartoj uomenys yra nuolatos stebimi. Gefitinib Mylan Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir j asi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
Kita informacija apie Ge ib Mylan

Daugiau informacijos apie G |t|%Mylan rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicin pean public assessment reports. . Informacijos apie referencinj vaistg
taip pat galima rasti Agenttggs tinklalapyje.
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