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Iressa
gefitiniib

Kokkuvoéte tldsusele

Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta agjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi potrduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvotet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande 0sa).

Mison Iressa?
Iressa on ravim, mis sisaldab toimeainena gefitiniibi. Seda turustatakse pruunide tablettidena (250 mg).

Milleks Iressat kasutatakse?

Iressat kasutatakse |okaalselt kaugel earenenud voi metastaasidega (vahirakkude siiretega organismis
mujale) mittevaikerakk-kopsuvahiga téiskasvanute ravis. Iressat kasutatakse patsientidel, kelle
vahirakkude epidermaal se kasvuteguri retseptoriks (EGFR) nimetavat valku tekitavad geenid on
muteerunud.

KuidasIressat kasutatakse?
Ravi Iressaga peab alustamajajagimavahiravis kogenud arst. Soovitatav annus on Uks tablett Uks
kord 60paevas. Neelamisraskustega patsientide jaoks voib tableti vees dispergeerida.

KuidasIressatoimib?

Iressa toimeaine gefitiniib on proteiintiirosiinkinaasiinhibiitor ehk aine, mis parsib
proteiintirosiinkinaasi deks nimetatavaid enstiime. Neid ensliime leidub véhiraku pinnal, nditeks
mittevaikerakk-kopsuvahi rakkude EGFR-is. EGFR osaleb vahirakkude kasvamisel jalevimisel.
EGFR-i blokeerides aeglustab Iressa vahi kasvu jalevikut. Iressa mjub Uksnes nendele
mittevaikerakk-kopsuvahi rakkudele, mille EGFR-i tekitavad geenid on muteerunud.

KuidasIressat uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Iressa toimet muude katsetega.

Uhes p&hiuuringus, milles osales 1217 lokaal selt kaugel earenenud voi metastaasidega mittevéikerakk-
kopsuvahiga téiskasvanud patsienti, vorreldi Iressat karboplatiini ja paklitakseeli (samuti vahiravimid)
kombinatsiooniga. Efektiivsuse pohinditgjaoli aeg, kui kaua patsiendid elasid ilma haiguse
stivenemiseta.

Teises pbhiuuringus, milles osales 1466 |okaal selt kaugel earenenud vi metastaasi dega
mittevaikerakk-kopsuvahiga patsienti, vorreldi Iressat dotsetakseeliga (samuti vahiravim).
Efektiivsuse pohinditaja oli patsientide elulemus (aeg, kui kaua patsiendid elasid). M 6lemad uuringud
hdlmasid nii EGFR-mutatsiooniga kui ka mutatsioonita patsiente.

Milles seisneb uuringute pdhjal Iressa kasulikkus?
Esimeses pdhiuuringus oli Iressa efektiivsus vahktve slivenemi se takistamisel suurem kui
kombinatsioonravi korral. EGFR-mutatsi ooniga patsientide €l ulemus ilma haiguse stivenemiseta oli
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Iressat manustanud patsientidel keskmiselt Gheksaja pool kuud ja kombinatsioonravi saanutel
ligikaudu kuus kuud. Teises pohiuuringus sarnanes kikide Iressat manustanud patsientide elulemus
dotsetaksedli manustanud patsientide el ulemusega.

Misriskid Iressaga kaasnevad?

Iressa kdige sagedamad kdrvalnéhud (esinenud enam kui thel patsiendil kiimnest) on isutus,
kdhulahtisus, oksendamine, iiveldus, scomatiit (suu limaskesta poletik), vere liigne
aaniinaminotransferaasi (teatava maksaenstiimi) sisaldus, nahareaktsioonid (nt madavill-l66ve) ning
asteenia (nGrkus). Samuti on Iressat manustavatel patsientidel interstitsiaal se kopsuhaiguse risk. Iressa
kohta teatatud kdrvalnéhtude téaieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Iressat ei tohi kasutada patsiendid, kes voivad olla gefitiniibi vi ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes dlitundlikud (allergilised). Ravimit el tohi kasutada imetamise gjal.

MiksIressa heakskiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Iressa kasulikkus |okaal selt kaugelearenenud voi metastaasidega
mittevéikerakk-kopsuvahiga, millel on EGFR-i aktiveerivate geenide mutatsioon. téiskasvanute ravis
suurem kui kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Iressale muilgiloa.

Muu teave I ressa kohta

Euroopa Komisjon andis Iressa mitigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, ettevéttele
AstraZeneca AB 24. juunil 2009.

Euroopa avaliku hindamisaruande téisteksti Iressa kohta leiate Sit.
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