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Iressa
gefitinibs

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietosanas pamdcibu (kas art ir daJa no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas ari ir daja no EPAR).

Kas ir Iressa?
Iressa ir zales, kas satur aktivo vielu gefitinibu. Tas ir pieejamas briinu tablesu veida (250 mg).

Kapec lieto I ressa?

Iressa lieto, lai arstétu picaugusos ar nesiks$iinu plausu vézi, kas ir progresgjis lokali vai radijis
metastazes (véZa Stinas izplatijusas no sakotngjas atrasanas vietas uz citam kermena dalam). Zales
lieto pacientiem, kuriem v&za §iinam ir mutacija génos, kas nodrosina par epidermala augSanas faktora
receptoru (EGFR) devétas olbaltumvielas sintézi.

Ka lieto |ressa?
Arstesana ar [ressa jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze véZa arst€Sana. Ieteicama deva ir

vl =t =y =

viena tablete vienreiz diena. Pacientiem, kuriem ir apgritinata riSana, tableti var iz8kidinat Gdeni.

Ka Iressa darbojas?

Iressa aktiva viela gefitinibs ir proteinu tirozinkinazes inhibitors. Tas nozimé, ka §is zales bloké
specifiskus fermentus, ko deve par tirozinkinazem. Sie fermenti atrodas uz véza §inu virsmas,
piemé&ram, EGFR uz nesiks$iinu plausu véza Siinu virsmas. EGFR ir iesaistits véza §tinu augSana un
izplatiba. Blok&jot EGFR, Iressa palidz paléninat véza attistibu un izplatiSanos. Iressa iedarbojas
vienigi uz tam nesikS$tinu plausu véza §tnam, kuram ir EGFR mutacija.

Ka noritéja | ressa izpete?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem /ressa iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.

Viena pamatpé&tijuma, kura ieklava 1217 pieaugusus pacientus ar lokali progresgjosu vai metastatisku
nesikstinu plausu vézi, Iressa salidzinaja ar karboplatina un paklitaksela (citu pretvéza lidzek]u)
kombinaciju. Galvenais iedarbiguma raditajs bija laiks, kura pacienti nepiedzivoja slimibas
pasliktinasanos.

Otraja pamatpétijuma, kura ieklava 1466 pacientus ar lokali progresgjoSu vai metastatisku nesikstinu
plausu vezi, Iressa salidzinaja ar docetakselu (citam pretvéza zalem). Galvenais iedarbiguma raditajs
bija dzivildze (pacientu miiza ilgums). Abos p&tfjumos bija ieklauti pacienti ar FGFR mutaciju un bez
tas.
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Kads ir Iressa iedarbigums $ajos pétijumos?

Pirmaja pamatpetijuma lressa veza gaitas pasliktinaSanos noversa efektivak neka lietota zalu
kombinacija. Tiem pacientiem ar EGFR mutaciju, kuri lietoja /ressa, slimibas gaitas pasliktinasanos
nenovéroja videji devinus ar pusi ménesus, salidzinot ar aptuveni seSiem méneSiem pacientiem, kuri
lietoja kombingto terapiju. Otraja pamatp@tijuma pacientu dzivildze visiem Jressa lietotajiem bija
lidziga tai, kadu novéroja docetaksela lietotajiem.

Kads risks pastav, lietojot | ressa?

Visbiezak noverotas [ressa blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit), ir Estgribas
zudums, caureja, vemSana, slikta diiSa, stomatits (mutes glotadas ickaisums), palielinats
alantnaminotransferazes (aknu fermenta) [imenis asinis, adas reakcijas, pieméram, pustulozi izsitumi,
ka arT asténija (vajums). Pacientiem, kuri lieto /ressa, pastav ar intersticialas plausu slimibas risks.
Pilns visu Iressa izraisito blakusparadibu apraksts atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Iressa nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret gefitinibu vai kadu citu $o zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot sievietes, kuras baro bérnu ar krti.

Kapéc |ressa tika apstiprinatas?

Cilvékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot /ressa picaugusu
pacientu ar lokali progres€joSu vai metastatisku nesik$tinu plausu vézi ar aktivéjosam EGFR
mutacijam arstésana, parsniedz $o zalu izraisito risku. Komiteja ieteica izsniegt [ressa registracijas
apliecibu.

Cita informacija par | ressa.

Savieniba, uznemumam AstraZeneca AB.

Pilns Iressa EPAR teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 05./2009.
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