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Iressa
gefitinibas

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bukle arba gydyma, perskaitykite
pakuotés lapeli (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq arba vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Iressa?
Iressa — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos medziagos gefitinibo. Gaminamos $io
vaisto rudos tabletés (250 mg).

Kam vartojamas Iressa?

Iressa skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems nesmulkialasteliniu vietiSkai i$plitusiu ar
metastazavusiu (kai vézio lastelés i§ pirminio zidinio iSplitusios { kitas kiino dalis) véziu. Jis skiriamas
tiems pacientams, kuriy véziniy lasteliy genai, gaminantys baltyma, vadinama epiderminiu augimo
faktoriaus receptoriumi (EAFR), yra mutave.

Kaip vartoti Iressa?
Gydyma Iressa turi pradéti ir prizitiréti vézio gydymo patirties turintis gydytojas. Rekomenduojama
dozé yra viena tableté per para. Tabletés negalintis nuryti pacientas, ja gali iStirpdyti vandenyje.

Kaip veikia Iressa?

Veiklioji Iressa medziaga, gefitinibas, yra baltymy tirozinkinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad jis
slopina specifiniy fermenty — tirozinkinaziy gamyba. Sie fermentai randami ant véZiniy lasteliy
pavirSiaus, pavyzdziui, EAFR biina ant nesmulkialastelinio plauciy vézio lasteliy pavirSiaus. EAFR
padeda vézio lasteléms augti ir plisti. Iressa, nuslopindamas EAFR, 1étina vézio augima ir i$plitima.
Iressa veikia tiktai nesmulkialastelinio plauciy vézio lasteles, kuriy EAFR turi mutacijy.

Kaip buvo tiriamas Iressa?

Pirmiausia Iressa poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zzmonéms. .

Viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 1 217 suaugusiy pacienty, serganciy paZzengusiu ar
metastazavusiu nesmulkialasteliniu plauciy véziu, Iressa poveikis buvo lygintas su karboplatinos ir
paklitakselio (kiti vaistai nuo véZzio) deriniu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikotarpis iki
ligos pablogéjimo.

Antrame pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 1 466 suauge pacientai, sergantys pazengusiu ar
metastazavusiu nesmulkialasteliniu plauciy véziu, Iressa poveikis buvo lygintas su docetakseliu (kitas
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vaistas nuo vézio). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo i§gyvenamumas (kaip ilgai pacientai
iSgyveno). Abiejuose tyrimuose dalyvavo pacientai su ir be EAFR mutacijy.

Kokia Iressa nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Pirmame pagrindiniame tyrime Iressa buvo veiksmingesnis negu vaisty derinys, siekiant iSvengti
vézio pablogéjimo. Pacientai, kurie turéjo EAFR mutacija ir kuriems buvo skiriamas Iressa,
vidutini§kai gyveno devynis su puse ménesio iki ligos pablogéjimo, o tie pacientai, kurie buvo gydomi
vaisty deriniu, be ligos pablogéjimo gyveno mazdaug $eSis ménesius. Antrame pagrindiniame tyrime
pacienty, kurie buvo gydomi Iressa, iSgyvenamumas buvo panasus, kaip ir ty, kurie buvo gydomi
docetakseliu.

Kokia rizika siejama su Iressa vartojimu?

Dazniausias Iressa Salutinis poveikis (pastebétas daugiau kaip 1 pacientui i§ 10) yra apetito stoka,
viduriavimas, vémimas, pykinimas, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), padidéj¢s alanininés
aminotransferazés (kepeny fermentas) aktyvumas kraujyje, odos reakcijos, pavyzdziui, piislelinis
bérimas ir astenija (silpnumas). Vartojant Iressa yra intersticinés plauciy ligos pavojus. ISsamy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Iressa, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Iressa negalima skirti Zzmonéms, kurie gali biiti itin jautriis (alergisSki) gefitinibui ar bet kuriai sudétinei
vaisto medziagai. Sio vaisto negalima vartoti Zindyvéms.

Kodél Iressa buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Iressa nauda yra didesné uz
keliama rizika, kai jis skiriamas suaugusiemss pacientams, sergantiems vietiskai i§plitusiu ar
metastazavusiu nesmulkialasteliniu plauciy véziu su aktyvintomis EAFR mutacijomis. Komitetas
rekomendavo suteikti Iressa rinkodaros teise.

Kita informacija apie Iressa:
2009 m. birzelio 24 d. Europos Komisija bendrovei ,,AstraZeneca AB* suteiké visoje Europos

Sajungoje galiojancia Iressa rinkodaros teisg..

Issamys Iressa EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2009-05.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Iressa/Iressa.htm

