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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécive pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohlednée pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbeé, prectete si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lékarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humdanni lécivé pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Co je Iressa?
Iressa je 1éCivy pripravek; ktery obsahuje 1é¢ivou latku gefitinib. Je k dispozici ve form¢ hnédych
tablet (250 mg).

Na co se piipravek Iressa pouZiva?

Pripravek Iressa se pouziva k 16€bé dospé€lych pacientti s nemalobunéénym karcinomem plic, ktery je
lokalné pokrocily nebo metastazujici (v piipadé, Ze se nadorové bunky §ifi z mista ptivodniho nadoru
do jinych casti téla). Pouziva se u pacientd, v jejichz nadorovych buiikach je ptitomna mutace

v genech, které koduji bilkovinu s nazvem receptor epidermalniho ristového faktoru (EGFR).

Jak se pripravek Iressa pouZziva?

Lécbu pripravkem Iressa by mél zahajit 1ékaf, ktery ma zkusenosti s protinadorovou 1é¢bou, a pacient
by mél byt po dobu této 1écby pod jeho dohledem. Doporucena davka pripravku Iressa je jedna tableta
denné. Pacientlim, ktefi maji potize s polykanim, lze tabletu rozpustit ve vode.

Jak pripravek Iressa pisobi?

Léciva latka ptipravku Iressa, gefitinib, je inhibitor proteinovych tyrozinkinaz. To znamena, Ze
blokuje specifické enzymy znamé jako tyrozinkinazy. Tyto enzymy jsou soucasti povrchu nadorovych
bun¢k. Jednim z nich je EGFR, ktery se nachazi na povrchu bun€k nemalobuné¢ného karcinomu plic.
EGFR se podili na ristu a rozsevu nadorovych bunék. Blokovanim EGFR zpomaluje pripravek Iressa
rust a rozsev nadorovych bunék. Pisobi pouze na bunky nemalobunééného karcinomu plic s mutaci

v EGFR.

Jak byl piipravek Iressa zkouman?

Utinky piipravku Iressa byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na lidech.
V jedné hlavni studii zahrnujici celkem 1 217 dospélych pacientt s lokaln¢ pokro¢ilym nebo
metastazujicim nemalobunécnym karcinomem plic byl pfipravek Iressa srovnavan s kombinaci
karboplatiny a paclitaxelu (jinych protinadorovych Iékit). Hlavnim méfitkem tc¢innosti byla doba
pieziti pacientli bez zhorSeni stavu onemocnéni.

V druhé hlavni studii zahrnujici 1 466 pacientt s lokalné pokro¢ilym nebo metastazujicim
nemalobunéénym karcinomem plic byl piipravek Iressa srovnavan s docetaxelem (jinym
protinadorovym lékem). Hlavnim méfitkem G¢innosti byla doba ptezivani pacientd. Obou studii se
zucastnili jak pacienti s mutaci v EGFR, tak pacienti bez mutace v EGFR.
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Jaky prinos piipravku Iressa byl prokazan v prubéhu studii?

V prvni hlavni studii byl ptipravek Iressa v prevenci zhorSeni nadorového onemocnéni u¢inngjsi nez
kombinace. Pacienti s mutaci v EGFR, ktefi uzivali pripravek Iressa, piezivali primérné po dobu
deviti a pul mésice bez zhorseni stavu onemocnéni oproti pacientim, ktefi uzivali kombinovanou
1é¢bu a prezivali priblizné po dobu Sesti mésict. V druhé hlavni studii se doba pfezivani pacientd,
kteti uzivali ptipravek Iressa, neliSila od doby pfezivani pacientti uzivajicich docetaxel.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Iressa?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi tiCinky pripravku Iressa (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patii
ztrata chuti k jidlu, prijem, zvraceni, nauzea (pocit nevolnosti), stomatitida (zanét sliznice dutiny
ustni), zvySeni hladiny alaninaminotransferazy (jaterniho enzymu) v krvi, kozni reakce jako pustuldzni
vyrazka a astenie (slabost). U pacientd, kteti uzivaji piipravek Iressa, hrozi rovnéz riziko vzniku
intersticialniho onemocnéni plic. Uplny seznam vedlejsich u¢inki hlasenych v souvislosti

s ptipravkem Iressa je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek Iressa by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na gefitinib nebo na
kteroukoli jinou slozku ptipravku. Piipravek se nesmi podavat kojicim Zenam.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Iressa schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy pfipravku Iressa v 1écbé dospélych
pacientl s lokaln¢ pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic s aktivacnimi
mutacemi EGFR pfevysuji jeho rizika. Vybor doporudil, aby piipravku Iressa bylo udéleno rozhodnuti
0 registraci.

Dalsi informace o pripravku Iressa:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Iressa platné v celé Evropské unii

spolecnosti AstraZeneca AB dne 24. ¢ervna 2009.

PIné znéni Evropské vetfejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Iressa je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2009.
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