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Iressa
gefitinib

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az europai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyégyszer az Iressa?
Az Iressa egy gefitinib nevili hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Barna tablettak formajaban kaphato
(250 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Iressa?

Az Iressa a lokalisan eldrehaladott vagy attétes (amikor a rakos sejtek az eredeti helyiikrdl a test mas
részeire is atterjednek), nem-kissejtes tiidorakban szenvedd felndtt betegek kezelésére szolgal. Olyan
betegek esetében alkalmazzak, akiknek rakos sejtjeiben egy mutacié van jelen azokban a génekben,
amelyek az epidermalis novekedési faktor receptor (EGFR) nevii fehérjét allitjak eld.

Hogyan kell alkalmazni az Iressa-t?

Az Iressa-kezelést a rakellenes terapiakban jartas orvosnak kell megkezdenie és feliigyelnie. A
javasolt adag naponta egy tabletta. Nyelési nehézségekkel kiizd6 betegeknél a tablettat fel lehet oldani
vizben.

Hogyan fejti ki hatasat az Iressa?

Az Iressa hatdanyaga, a gefitinib, egy protein tirozin kinaz gatl6. Ez azt jelenti, hogy a tirozin-
kinazként ismert specialis enzimeket gatolja. Ezek az enzimek a rakos sejtek felszinén talalhatok, ugy
mint az EGFR a nem-kissejtes tiidorak sejtjeinek a felszinén. Az EGFR szerepet jatszik a rakos sejtek
novekedésében és szétterjedésében. Az EGFR gatlasaval az Iressa eldsegiti a daganat ndvekedésének
és terjedésének lelassulasat. Az Iressa csak az olyan nem-kissejtes tiidorakos sejtekre hat, amelyekben
jelen van az EGFR mutacioja.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak az Iressa-t?

Az Iressa hatasait el6szor kisérleti modelleken vizsgaltak, miel6tt embereken kiprobaltak volna.

Az egyik vizsgalatban, amelyben 1217, lokalisan eldrehaladott vagy attétes nem-kissejtes tiidérakban
szenvedo beteg vett részt, az Iressa-t a karboplatin és paklitaxel (mas rakellenes gyogyszerek)
kombinaciodjaval hasonlitottak dssze. A hatékonysag f6 mércéje az volt, hogy mennyi id6 telt el az
egyes betegeknél a betegség rosszabbodasaig.

A masodik {6 vizsgalatban, amelyben 1466, lokalisan elérehaladott vagy attétes, nem-kissejtes
tiildérakban szenvedd beteg vett részt, az Iressa-t doketaxellel (masik rakellenes gyogyszer)
hasonlitottak dssze. A hatékonysag f6 mércéje a ttlélés (a betegek életben maradasanak idétartama)
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volt. Mindkét vizsgalatban részt vettek EGFR-mutacidval rendelkez0d, illetve nem rendelkez6 betegek
is.

Milyen elonyei voltak az Iressa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az elsé f6 vizsgalatban az Iressa hatékonyabb volt a rakbetegség rosszabbodasanak megel6zésében,
mint a kombinacio. Az EGFR-mutaciéval rendelkezd betegek koziil az Iressa-t szeddk atlagosan
kilenc és fél honappal tovabb éltek a betegség rosszabbodasa nélkiil, mig a kombinacios terapiaban
részesiilok csak hat és fél honapig. A masodik 6 vizsgalatban az Iressa-t kapo betegek tulélése
hasonl6 volt a doketaxelt kapo betegek tuléléséhez.

Milyen kockazatokkal jar az Iressa alkalmazasa?

Az Iressa leggyakoribb (10 beteg koziil tobb mint egynél el6forduld) mellékhatasai az étvagytalansag,
hasmenés, hanyas, hanyinger, sztomatitisz (a szaj nyalkahartyajanak gyulladéasa), emelkedett alanin-
aminotranszferaz (majenzim) szint a vérben, borreakciok — példaul gennyes holyagos kitités—, és
aszténia (gyengeség). Az Iressa-t kapd betegeknél fennall az interszticilis (szovetkdzi) tiidobetegség
kialakulasanak kockazata is. Az Iressa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok teljes
felsorolasat 1asd a betegtajékoztatoban!

Az Iressa nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik ttlérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
gefitinibre vagy az Iressa egyéb Osszetevojére. Az Iressa nem adhato szoptatd anyaknak.

Miért engedélyezték az Iressa forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) ugy dontott, hogy az Iressa elonyei a
lokalisan elérehaladott vagy attétes nem-kissejtes tiidérakban szenvedd, az EGFR aktivalé mutacidival
rendelkez0 felnéttek kezelésében meghaladjak a kockédzatokat. A bizottsag javasolta az Iressa-ra
vonatkozd forgalomba hozatali engedély megadasat.

Az Iressa-val kapcsolatos egyéb informacio:
2009. jinius 24-én az Eurdpai Bizottsag az AstraZeneca AB részére az Iressa-ra vonatkozdéan megadta

az Europai Unio egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Iressa-ra vonatkozo teljes EPAR itt cimen olvashato.

Az osszefoglald utols6 aktualizalasa: 05-2009.
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