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Sammanfattning av Gefitinib Mylan och varfor det ar godk

L
O
Vad ar Gefitinib Mylan och vad anvands det for? K
Gefitinib Mylan ar ett cancerlakemedel som anvands for att bet’ar@mxna med icke smacellig
*
lungcancer som ar lokalt avancerad eller metastaterad (nar c eller har spridit sig fran
ursprungsplatsen till andra delar av kroppen). Det ges till z igrrter vars cancerceller har en mutation i

generna som framstaller ett protein som kallas epidermal xtfaktorreceptor (EGFR).

Gefitinib Mylan innehaller den aktiva substansen gefitipi h &ar ett generiskt lakemedel, vilket innebér
att Gefitinib Mylan innehaller samma aktiva substans erkar p4 samma satt som ett
“referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. enslakemedlet ar Iressa. Mer information om

generiska lakemedel finns i dokumentet med f é&)r och svar har.
Hur anvands Gefitinib Mylan?, Q )

*
Gefitinib Mylan &ar receptbelagt och bemq ing ska inledas och dvervakas av en lakare som har
erfarenhet av cancerbehandlingar. @

Gefitinib Mylan finns som table@é 250 mg som tas genom munnen. Rekommenderad dos &r en
tablett en gang dagligen. TaBI{ n kan l6sas upp i vatten for patienter som har svarigheter att svalja.

For att f& mer informatian % hur du anvander Gefitinib Mylan, las bipacksedeln eller tala med ldkare
*
eller apotekspersonal.

Hur verkar Gqé}fib Mylan?

Den aktiva suben i Gefitinib Mylan, gefitinib, &r en proteintyrosinkinashammare, vilket innebar att
den bIockera@Wcifika enzymer som kallas tyrosinkinaser. Dessa enzymer finns pa cancercellernas
yta, till e@el EGFR pa ytan av cancercellerna vid icke smacellig lungcancer. EGFR deltar i

cancer nas tillvaxt och spridning, och genom att blockera EGFR hjalper Gefitinib Mylan till att sakta

nec till en och spridningen av cancern. Gefitinib Mylan verkar bara pa icke smacellig
I% cerceller som har en mutation i sin EGFR.
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Hur har Gefitinib Mylans effekt undersokts?

Fordelar och risker for aktiv substans vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Iressa, och behdver inte studeras igen for Gefitinib Mylan.

Liksom for alla lakemedel har foéretaget lagt fram kvalitetsdata for Gefitinib Mylan. Foretaget h %
visat i en studie att det &r "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tv& lakemedel &r bioekvit ta
nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed ha,s a

effekt. . é\

Vilka ar fordelarna och riskerna med Gefitinib Mylan? %

*
*
Eftersom Gefitinib Mylan ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med(@nslakemedlet anses
dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Gefitinib Mylan godkant i EU? 'O

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att &ynib Mylan i enlighet med EU:s
krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Iressa. EMA f arfor att fordelarna ar storre an
de konstaterade riskerna, liksom for Iressa, och att Gefitinib M’@skulle godkannas for anvandning i
EU.

Vad gors for att garantera saker och eﬁe&anvandning av Gefitinib

Mylan? Q

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder so 3lso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Ge it%b Mylan har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de.’)agkapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for nib Mylan utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder
for att skydda patienter vidtas. @

Mer information om Geé;‘?ﬁb Mylan
*

Mer information om Gefitir{Mylan finns p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European DU% sessment reports. Information om referenslakemedlet finns ocksa pa

EMA:s webbplats. &
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