Wa European Medicines Agency

Ref.dok. EMEA/280173/2009
EMEA/H/C/1016

Iressa
gefitinib

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Detta & en sammanfattning av det offentliga europei ska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén fér humanldkemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur 18kemedl et ska anvandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du l&sa bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR) eller kontakta din |akare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) omdu vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad &r Iressa?
Iressa &r ett |akemedel som innehdller den aktiva substansen gefitinib. Det finns som bruna tabl etter
(250 mg).

Vad anvands Iressa for?

Iressa anvands for att behandla vuxna med icke smacellig lungcancer som &r lokalt avancerad eller
metastaserad (d.v.s. att cancercellerna har spritt sig fran det ursprungliga stéllet till andra delar av
kroppen). Det anvandstill patienter dar cancercellernahar en mutation i de gener som bildar ett
protein som heter epidermal tillvéxtfaktorreceptor (EGFR).

Hur anvands Iressa?

Behandlingen med Iressa ska paborjas och 6vervakas av en |akare som har erfarenhet av
cancerbehandling. Den rekommenderade dosen & en tablett en gang dagligen. Tabletten kan roras ut i
vatten for patienter som har svart att svélja.

Hur verkar Iressa?

Den aktiva substansen i Iressa, gefitinib, @ en proteintyrosinkinashdmmare. Det betyder att den
blockerar en viss sorts enzymer som kallas tyrosinkinaser. Sddana enzymer dterfinns paytan av
cancerceller — ett exempel & EGFR som finns pa ytan av celler fran icke smécellig lungcancer. EGFR
ar medverkar till cancercellernas tillvéaxt och spridning. Genom att blockera EGFR hjélper Iressatill
att bromsa cancerns tillvéaxt och spridning. Iressa verkar endast pa celler frén icke smécellig
lungcancer som har en EGFR-mutation.

Hur har Iressas effekt under sokts?

Effekternaav Iressa provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

| en huvudstudie som omfattade 1 217 vuxna patienter med lokalt avancerad eller metastaserad icke
smécellig lungcancer jamfordes Iressa med en kombination av karboplatin och paklitaxel (andra
cancerlakemedel). Det viktigaste méttet pa effekten var hur lange patienterna levde utan att 5jukdomen
forvarrades.

| en andra huvudstudie som omfattade 1 466 patienter med lokalt avancerad eller metastaserad icke
smécellig lungcancer jamfordes Iressa med docetaxel (ett annat cancerldkemede!). Det viktigaste
mattet pa effekten var Gverlevnaden (hur lange patienternalevde). Bada studierna omfattade patienter
bade med och utan EGFR-mutationen.
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Vilken nytta har |ressavisat vid studierna?

| den forsta huvudstudien var Iressa mer effektivt &n kombinationen i frdga om att hindra cancern fran
att forvarras. Bland patienterna med EGFR-mutationen levde de som fick Iressai genomsnitt nio och
en halv manad utan att 5jukdomen forvarrades, jamfort med cirka sex ménader for dem som fick
kombinationsbehandlingen. | den andra huvudstudien var 6verlevnaden for alla patienter som fick
Iressa jamforbar med dverlevnaden fér dem som fick docetaxel.

Vilka ér riskernamed |ressa?

De vanligaste biverkningarna (upptréder hos fler an 1 av 10 patienter) &r aptitldshet, diarré, krékningar,
illamaende, stomatit (inflammation i slemhinnornai munnen), ékad halt av alaninaminotransferas (ett
leverenzym) i blodet, hudreaktioner (som hudutslag i form av blasor) och asteni (svaghet). Det finns
aven en risk for interstitiell lungs ukdom hos patienter som far Iressa. Forteckningen Gver samtliga
biverkningar som rapporterats for Iressafinnsi bipacksedeln.

Iressa skainte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot gefitinib eller ndgot annat
innehdlsamne. Det far inte ges till ammande modrar.

Varfor har Iressa godkants?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att férdelarnamed Iressa & storre an riskernavid
behandling av vuxna med lokalt avancerad eller metastaserad icke sméacellig lungcancer med
mutationer som aktiverar EGFR. Kommittén rekommenderade att Iressa skulle godkénnas for
forsaljning.

Mer information om Iressa:

Den 24 juni 2009 beviljade Europei ska kommissionen AstraZeneca AB ett godkénnande for
forsdljning av Iressa som gédller i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finnsi sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiser ades senast 05-2009.
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