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Gefitinib Mylan (gefitinib)
O prezentare generala a Gefitinib Mylan si de ce este autorizat acest
medicament in UE

Ce este Gefitinib Mylan si pentru ce se utilizeaza?

Gefitinib Mylan este un medicament impotriva cancerului, utilizat pentru tratarea adultilor cu cancer
bronhopulmonar altul decét cu celule mici, avansat loco-regional sau metastazat (cand celulele
canceroase s-au raspandit de la locul initial la alte parti ale organismului). Medicamentul se utilizeaza
la pacientii la care celulele canceroase au o mutatie a genelor care produc o proteina numita receptor
al factorului de crestere epidermal uman (EGFR).

Gefitinib Mylan contine substanta activa gefitinib si este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna
ca Gefitinib Mylan contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de
referintd” autorizat deja in UE, numit Iressa. Pentru mai multe informatii despre medicamentele
generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Gefitinib Mylan?

Gefitinib Mylan se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentele impotriva cancerului.

Gefitinib Mylan este disponibil sub forma de comprimate de 250 mg cu administrare orala. Doza
recomandata este de un comprimat o data pe zi. Comprimatul poate fi dispersat in apa pentru pacientii
care au dificultati de inghitire.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Gefitinib Mylan, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Gefitinib Mylan?

Substanta activa din Gefitinib Mylan, gefitinibul, este un ,inhibitor al protein-tirozin kinazei”. Aceasta
inseamna ca blocheaza enzimele specifice numite tirozin-kinaze. Aceste enzime se gasesc pe suprafata
celulelor canceroase, precum EGFR pe suprafata celulelor cancerului bronhopulmonar altul decat cu
celule mici. EGFR este implicat in cresterea si raspandirea celulelor canceroase. Prin blocarea EGFR,
Gefitinib Mylan ajuta la incetinirea dezvoltarii si raspandirii cancerului. Gefitinib Mylan actioneaza doar

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 n
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

asupra celulelor cancerului bronhopulmonar altul decat cu celule mici care au o mutatie la nivelul
EGFR.

Cum a fost studiat Gefitinib Mylan?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarii autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta Iressa si nu trebuie repetate pentru Gefitinib Mylan.

Similar oricarui medicament, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Gefitinib Mylan.
De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente cand elibereaza
aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Gefitinib Mylan?

Avand in vedere ca Gefitinib Mylan este un medicament generic si este bioechivalent cu medicamentul
de referintd, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de
referinta.

De ce a fost autorizat Gefitinib Mylan in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Gefitinib Mylan are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Iressa. Prin urmare,
agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Iressa, beneficiile Gefitinib Mylan sunt mai mari decat riscurile
identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Gefitinib Mylan?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Gefitinib Mylan, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Gefitinib Mylan sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate la Gefitinib Mylan sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice
masuri necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Gefitinib Mylan

Informatii suplimentare cu privire la Gefitinib Mylan sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. De asemenea,
pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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