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Gefitinib Mylan (gefitynib) Q§\\

Przeglad wiedzy na temat leku Gefitinib Mylan i uzasadnienié,udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE ’\/
)
Qo
Co to jest lek Gefitinib Mylan i w jakim celu sie g suje

Gefitinib Mylan to lek przeciwnowotworowy stosowany w lecze ',aoros’rych pacjentow z
niedrobnokomdérkowym rakiem ptuca (NDRP), miejscowo za gtowanym lub z przerzutami (gdy
komorki nowotworowe rozprzestrzenity sie z miejsca pierWQ{ go do innych czesci organizmu). Lek
stosuje sie u pacjentow, ktérych komdrki nowotworowe Atajg mutacje genowa wytwarzajacq biatko o
nazwie receptor naskérkowego czynnika wzrostu (EG .

Lek Gefitinib Mylan zawiera substancje czynng gef@ib i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze
Gefitinib Mylan zawiera te samg substancje czy /»oraz dziata w ten sam sposéb co ,lek referencyjny”
o nazwie Iressa, ktory jest juz dopuszczony @rotu w UE. Wiecej informacji na temat lekow
generycznych znajduje sie w dokumencie @yt niami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Gefitinib M@gﬂ

.

Lek Gefitinib Mylan jest wydawan tacznie na recepte, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac
lekarz majacy doswiadczenie w&czeniu nowotworow.

Gefitinib Mylan jest dostepn postaci tabletek 250 mg przyjmowanych doustnie. Zalecana dawka
wynosi jedng tabletke r dobe. W przypadku pacjentéw majacych trudnosci z potykaniem tabletke
mozna rozpusci¢ w wodzi€".

Wiecej informacji sobie stosowania leku Gefitinib Mylan znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekar 1 farmaceuta.

Jak dzia%a/k Gefitinib Mylan

Substangja czynna leku Gefitinib Mylan, gefitynib, jest inhibitorem biatkowej kinazy tyrozynowej.
Ozna*‘to, ze blokuje ona okreslone enzymy zwane kinazami tyrozynowymi. Enzymy te wystepuja na
po@chni komaérek nowotworowych, np. EGFR na powierzchni komérek niedrobnokomoérkowego raka
@_a. EGFR wptywa na wzrost i rozprzestrzenianie sie komdrek nowotworowych. Blokujac EGFR,
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Gefitinib Mylan pomaga opdzni¢ wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu. Gefitynib Mylan dziata
jedynie na komorki niedrobnokomérkowego raka ptuca z mutacjg w EGFR.

Jak badano lek Gefitinib Mylan @
Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazanj {
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Iressa i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku &inib
Mylan.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Gefitinib ‘™ylan. Firma
przeprowadzita réwniez badanie wykazujace, ze jest to lek ,biordwnowazny” z Iekiem\%ferencyjnym.
Dwa leki sg wtedy biordwnowazne, kiedy osiggajq takie same stezenia substancji thnej W organizmie
i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekow. ,\/

ylan

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Gefiti

Poniewaz Gefitinib Mylan jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym osunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie takie s korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Gefitin% Mylan w UE

o

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymo \ UE — wykazano, ze Gefitinib Mylan
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscia i jest bioré\@NaZny do leku Iressa. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku lek ssa — korzysci ze stosowania leku Gefitinib
Mylan przewyzszajq rozpoznane ryzyko i moze 09\/ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zap@ienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Gefitinib Mylalb

W celu zapewnienia bezpiecznego i sh@%‘nego stosowania leku Gefitinib Mylan w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dig chenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéys\/

Tak jak w przypadku wszystkid&ekéw, dane o stosowaniu leku Gefitinib Mylan sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepoz d'&;\e leku Gefitinib Mylan sg starannie oceniane i podejmowane sg

wszystkie czynnosci koni e do ochrony pacjentéw.
Inne informacj tyczace leku Gefitinib Mylan
Dalsze informacj temat leku Gefitinib Mylan znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod

adresem: em ropa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Informacje czace leku referencyjnego rowniez znajdujq sie na stronie internetowej Agencji.
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