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Pregled zdravila Gefitinib Mylan in zakaj je odobreno v EL’O

4%

Kaj je zdravilo Gefitinib Mylan in za kaj se uporapl%

Gefitinib Mylan je zdravilo proti raku, ki se uporablja za zdravlje@aslih bolnikov z lokalno

napredovalim ali metastatskim (kadar so se rakave celice s pm ga mesta razsejale v druge dele

telesa) nedrobnoceli¢nim rakom pljuc. Uporablja se pri bo#)x3 aterih rakave celice imajo mutacijo v
e

genih, ki tvorijo beljakovino, imenovano receptor epiderm rastnega dejavnika (EGFR).

Zdravilo Gefitinib Mylan vsebuje ucinkovino gefitinib i Q_;eneriéno zdravilo®. To pomeni, da vsebuje
enako ucinkovino in deluje na enak nacin kot ,referéno zdravilo", ki je Ze odobreno v EU in se
imenuje Iressa. Za vec informacij o genericni d@ih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki
je na voljo tukaj. "6

Kako se zdravilo Gefitinib Mylgbporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Gefits&/lan je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti in

nadzorovati zdravnik, ki ima izkus porabo zdravil za zdravljenje raka.

Na voljo je v obliki 250-miligra ih tablet, ki se jemljejo peroralno. Priporoceni odmerek je ena
tableta enkrat na dan. Pri& ; ki teZko pozirajo, se tableta lahko raztopi v vodi.

Za vec informacij gledeﬂ% be zdravila Gefitinib Mylan glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmac@

Kako zdravil efitinib Mylan deluje?

zavira delo dolocenih encimov, imenovanih tirozin-kinaze. Te encime je mogoce najti na povrsini
rakavih denimo EGFR na povrsini celic nedrobnoceli¢nega raka pljuc. EGFR je vpleten v rast in
éirj:nj rakavih celic. Zdravilo Gefitinib Mylan z zaviranjem EGFR pripomore k manjsi rasti in Sirjenju

*
Uéinkovina‘\;g\iflu Gefitinib Mylan, gefitinib, je ,zaviralec protein-tirozin kinaze“. To pomeni, da

rak
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deluje samo v celicah nedrobnoceli¢nega raka plju¢, ki imajo mutacijo EGFR.



http://www.ema.europa.eu/docs/sl_SI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kako je bilo zdravilo Gefitinib Mylan raziskano?
Studije o koristih in tveganjih u¢inkovine pri odobrenem nacinu uporabe so Ze bile izvedene z
referen¢nim zdravilom Iressa, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Gefitinib Mylan.

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila Gefitinib Mylan. | &dje
tudi studijo, ki je pokazala, da je zdravilo ,bioekvivalentno" referen¢cnemu zdravilu. Dve zdra\@a
bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in se zato pricakuje, da ta¥meli

enak ucinek.

Ker je zdravilo Gefitinib Mylan generi¢no zdravilo in je bioekvivalentno referenén&zdravilu, SO
njegove koristi in tveganja enaki kot pri referenénem zdravilu.

KaksSne so koristi in tveganja zdravila Gefitinib Mylan?

Zakaj je bilo zdravilo Gefitinib Mylan odobreno v EU? 4/

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z za &i EU dokazano, da ima
zdravilo Gefitinib Mylan primerljivo raven kakovosti in je bioekvi referenénemu zdravilu Iressa.
Zato je agencija menila, da koristi zdravila Gefitinib Mylan en @pri zdravilu Iressa odtehtajo
znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri v EU. . @

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev \e n ucinkovite uporabe
zdravila Gefitinib Mylan? !

upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so v ni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajifno in ucinkovito uporabo zdravila Gefitinib Mylan
za uporabo. /

Tako kot za vsako zdravilo se tudi pod %orabi zdravila Gefitinib Mylan stalno spremljajo.
NezZeleni ucinki, o katerih so porocali avilu Gefitinib Mylan, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se
sprejmejo ukrepi za zascito boIniko&

Druge informacije o zd@lu Gefitinib Mylan

Nadaljnje informacije 0z Gefitinib Mylan so na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/&ind medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Informacije o referenégenyzdravilu so prav tako na voljo na spletni strani agencije.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004826/human_med_002301.jsp

