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Iressa
gefitinibi

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa sdlitetaan,
miten |&8keval mistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja padtynyt suosituksiin
|aékkeen kaytosta.

Jostarvitset lisdtietoja sairaudestas tai hoidostasi, lue pakkaussel oste (sisaltyy myos
arviointilausuntoon) tai ota yhteys |a8kariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n suositusten
perusteella listietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myos arviointilausuntoon).

Mité Iressaon?
Iressa on |88ke, jonka vaikuttava aine on gefitinibi. Sité saa ruskeina tabletteina (250 mg).

Mihin Iressaa kaytetaan?

Iressaa kaytetéén aikuispotilaiden paikallisesti edenneen tai metastaatti sen (syopa, jossa syopasol ut
ovat levinneet alkuperdi sesta tautipesdkkeestéa kehon muihin osiin) ei-pienisoluisen keuhkosyévéan
hoitoon. Sité kaytetdan potilailla, joiden sydpasol uissa on mutaatio geeneissd, jotka tuottavat
epidermaalisen kasvutekijan reseptoriks (EGFR) kutsuttua proteiinia.

Miten Iressaa kaytetaan?

Iressa-hoito tulee aloittaa ja hoitoa tulee jatkaa sydpahoitoihin perehtyneen [&8kérin valvonnassa.
Suositusannos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Nielemisvaikeuksista kérsivét potilaat voivat
liuottaa tabl etin veteen.

Miten Iressa vaikuttaa?

Iressan vaikuttava aine gefitinibi on proteiinin tyrosiinikinaasin estdja. Tamatarkoittaa, etta se estéd
pinnala. Niitd ovat muun muassa EGFR-proteiinit ei-pienisoluisen keuhkosydvan solujen pinnalla.
EGFR-proteiinit osallistuvat sydpésolujen kasvuun jalevidmiseen. Estdamalla EGFR:n vaikutusta
Iressa auttaa hidastamaan sydvan kasvuajalevidmista. Iressa vaikuttaa vain ei-pienisoluisen
keuhkosydvan soluihin, joiden EGFR:ssd on mutaatio.

Miten Iressaa on tutkittu?

Iressan vaikutuksia testattiin ensin kokeellisissa malleissa ennen ihmisilla tutkimista.

Iressaa verrattiin karboplatiini- ja paklitaksaliyhdistelméan (muita sy6pél 88kkeitd) yhdessa
paatutkimuksessa, johon osallistui 1 217 aikuista, paikallisesti edennytta tai metastaattista ei-

pi eni sol ui sta keuhkosyOpéa sairastavaa potilasta. Tehokkuuden pdémittana oli se, kuinka kauan
potilaat elivét ilman taudin pahenemista.

Iressaa verrattiin doketakseliin (toinen sy6pél 88ke) toi sessa pagtutkimuksessa, johon osallistui 1 466
paikallisesti edennytta tai metastaattista ei-pienisol uista keuhkosyOpéa sairastavaa potilasta.
Tehokkuuden pddmittana oli potilaiden elinaika. Molemmissa tutkimuksissa oli potilaita, joilla ol
EGFR-mutaatio ja potilaita, joillasitaei ollut.
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Mita hyotya Iressasta on havaittu tutkimuksissa?

Ensimméi sessa paatutkimuksessa Iressa ehkéisi sydvan pahenemista yhdistel mél ddkitysta
tehokkaammin. Potilaat, joilla oli EGFR-mutaatio ja jotka kayttivét Iressaa, elivat keskimaarin
yhdeksan ja puoli kuukautta ilman sairauden pahenemista verrattuna yhdistel mél 88kehoitoa
kayttaneiden potilaiden noin kuuteen kuukauteen. Toisessa padtutkimuksessa potilaiden elinaika ol
kaikilla Iressaa kéyttaneill&a potilailla samanlainen kuin doketakselia kayttaneill& potilailla.

Mitariskeg a lressaan liittyy?

Iressan yleisimmét haittavaikutukset (useammalla kuin yhdell& potilaalla kymmenestd) olivat

ruokahal uttomuus, ripuli, oksentelu, huonovointisuus, stomatiitti (suun limakalvon tulehdus), veren

a aniiniaminotransferaasi pitoi suuden (maksaentsyymi) nousu, ihoreaktiot, kuten méarkivaihottuma,
seké heikotus. Iressaa kayttavilla potilailla on myds riski sairastuainterstitiaaliseen keuhkosairauteen.
Pakkaussel osteessa on luettel o kaikista Iressan ilmoitetuista sivuvai kutuksista.

Iressaa el saa antaa potilaille, jotka saattavat ollayliherkkia (allergisia) gefitinibille tai jollekin muulle
valmisteen sisdltamélle aineelle. Sitd e saa kdyttda imettavilla dideilla

Miksi Iressa on hyvaksytty?

L é8keval mistekomitea (CHMP) katsoi, etté Iressan hyddyt ovat sen riskeja suuremmat sellaisten
paikallisesti edennytté tai metastaatti sta ei-pienisol uista keuhkosyOpaa sairastavien aikuisten hoidossa,
joiden kasvaimessa on aktivoivia EGFR-mutaatioita. Komitea suositteli myyntiluvan myontamista
Iressaa varten.

Muitatietoja | ressasta
Euroopan komissio myonsi AstraZeneca AB -yhtidlle koko Euroopan unionin a ueella voimassa
olevan myyntiluvan Iressaa varten 24. kesakuuta 2009.

Iressaa koskeva EPA R-arviointilausunto on kokonai suudessaan téall&

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 05-20009.
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