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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacédo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendacdes sobre as condicdes de utilizagdo do
medicamento.

Se necessitar de informacéo adicional sobre a sua doenca ou o tratamento, lela o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mai s informacao sobre os fundamentos das recomendacdes do CHMP, leia a Discusséo
Cientifica (também parte do EPAR).

O queéolressa?
O Iressa é um medicamento gue contém a substancia activa gefitinib. Encontra-se disponivel sob a
forma de comprimidos castanhos (250 mg).

Para que é utilizado o Iressa?

O Iressa é utilizado no tratamento de pacientes adultos com cancro do pulméo de células ndo pequenas
localmente avancado ou metastético (quando as células cancerosas se disseminaram do seu loca de
origem para outras partes do organismo). E utilizado em pacientes cujas células cancerosas
apresentam uma mutagdo nos genes responsavei s pela producdo de uma proteina denominada receptor
do factor de crescimento epidérmico (EGFR).

Como seutiliza o Iressa?

O tratamento com Iressa deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia na
utilizag@o de terapéuticas contra o cancro. A dose recomendada € de um comprimido umavez por dia.
O comprimido pode ser disperso em agua para pacientes com dificuldades de degluticao.

Como funciona o Iressa?

A substancia activado Iressa, o gefitinib, € um inibidor da proteinatirosina quinase. Isto significaque
bloqueia enzimas especificas conhecidas como tirosina quinases. Estas enzimas podem ser
encontradas na superficie das células cancerigenas, tal como o EGFR na superficie das células do
cancro do pulmé&o de células ndo pegquenas. O EGFR esta envolvido no crescimento e na disseminacao
das células cancerosas. Ao bloquear 0 EGFR, o Iressa gjuda a atrasar o0 crescimento e a disseminacdo
do cancro. O Iressa apenas é eficaz no cancro do pulmé&o de células ndo peguenas cujas células
apresentem uma mutacéo no EGFR.

Como foi estudado o Iressa?

Os efeitos do Iressa foram testados em model os experimentais antes de serem estudados em seres
humanos.

Num estudo principa gue envolveu 1217 pacientes adultos com cancro do pulméo de células ndo
pequenas |ocal mente avangado ou metastético, o Iressafoi comparado com uma combinagéo de
carboplatina e paclitaxel (outros medicamentos anticancerosos). O principal parémetro de eficaciafoi
0 tempo de sobrevivéncia dos pacientes sem que se verificasse 0 agravamento da doenca.
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Num segundo estudo principal que envolveu 1466 pacientes com cancro do pulméo de células ndo
pequenas |ocal mente avancado ou metastético, o Iressafoi comparado com docetaxel (outro
medicamento anticanceroso). O principa parémetro de eficiciafoi a sobrevivéncia (o tempo de
sobrevivéncia dos pacientes). Ambos os estudos incluiram pacientes com e sem mutagdo no EGFR.

Qual o beneficio demonstrado pelo Iressa durante os estudos?

No primeiro estudo principal, o Iressafoi mais eficaz que a combinagdo de comparacdo a nivel da
prevencdo do agravamento do cancro. Entre os pacientes com a mutacéo no EGFR, 0s gue tomaram
Iressa viveram durante um tempo médio de nove meses e meio sem que a doenca tivesse piorado, em
comparagao com cerca de Seis meses nos pacientes que receberam a terapéutica de combinagdo. No
segundo estudo principal, a sobrevivéncia dos pacientes que tomaram Iressafoi semelhante a
sobrevivéncia dos que tomaram docetaxel.

Qual éorisco associado ao I ressa?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Iressa (observados em mais de 1 em cada 10
pacientes) sdo perda de apetite, diarreia, vomitos, nduseas (sensacao de enjoo), estomatite (inflamacéo
da membrana que reveste a boca), niveis elevados de alanina aminotransferase (uma enzima hepética)
no sangue, reaccBes cuténeas, tais como erupcao cuténea pustular, e astenia (fraqueza). Existe também
um risco de doenca pulmonar intersticial em pacientes que tomam Iressa. Para alista completados
efeitos secundarios comuni cados rel ativamente ao Iressa, consulte o Folheto Informativo.

O Iressa ndo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) ao gefitinib ou a
qualquer outro componente do medicamento. N&o deve, em circunstancia alguma, ser utilizado em
mulheres gque estgjam a amamentar.

Por quefoi aprovado o I ressa?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Iressa sdo
superiores aos seus riscos no tratamento de pacientes adultos com cancro do pulméo de células néo
pequenas local mente avancado ou metastatico com mutagdes de activagdo do EGFR. O Comité
recomendou a concessao de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para o Iressa.

Outrasinformagdes sobreo Iressa
Em 24 de Junho de 2009, a Comissdo Europeia concedeu a AstraZeneca AB uma Autorizacdo de
Introducdo no Mercado, vélida paratoda a Uni&o Europeia, para o medicamento Iressa.

O EPAR completo sobre o Iressa pode ser consultado agui.

Esteresumo foi actualizado pela tltima vez em 05-2009.
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