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Iressa
gefitynib

Streszczenie EPAR dla ogéhu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia,
nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki dolqczonej do opakowania (takze stanowiqcej czes¢ EPAR),
bqdz skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP, nalezy zapoznac sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Iressa?
Iressa jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynna gefitynib. Preparat jest dostgpny w postaci
brazowych tabletek (250 mg).

W jakim celu stosuje si¢ preparat Iressa?

Preparat Iressa stosuje si¢ w leczeniu dorostych pacjentow z niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca,
miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami (kiedy komorki raka rozprzestrzenity si¢ z ogniska
pierwotnego do innych czgSci ciata). Lek stosuje si¢ u pacjentow, u ktorych komorki raka maja
mutacje dotyczace genow wytwarzajacych biatko zwane receptorem naskorkowego czynnika wzrostu
(EGFR).

Jak stosowa¢é preparat Iressa?

Leczenie preparatem Iressa powinien rozpoczyna¢ i nadzorowac lekarz posiadajacy doswiadczenie w
stosowaniu leczenia przeciwnowotworowego. Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobg. Pacjenci,
ktorzy maja trudnos$ci z potykaniem, moga rozpusci¢ tabletke w wodzie.

Jak dziala preparat Iressa?

Substancja czynna preparatu Iressa, gefitynib, jest inhibitorem kinazy bialkowo-tyrozynowej. Oznacza
to, ze blokuje specyficzne enzymy o nazwie kinazy tyrozynowe. Enzymy te znajduja si¢ na
powierzchni komorek rakowych, jak np. EGFR na powierzchni komoérek niedrobnokomoérkowego
raka ptuc. EGFR bierze udzial w procesie wzrostu i rozprzestrzeniania si¢ komorek rakowych.
Poprzez blokowanie EGFR preparat Iressa pomaga spowolni¢ wzrost i rozprzestrzenianie si¢
nowotworu. Preparat Iressa dziala tylko w komorkach raka niedrobnokomorkowego, w ktérych doszto
do mutacji EGFR.

Jak badano preparat Iressa?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Iressa zbadano w modelach
eksperymentalnych.

W jednym badaniu glownym z udziatlem 1 217 dorostych pacjentow z niedrobnokomoérkowym rakiem
pluca miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, preparat Iressa porownano ze skojarzonym
leczeniem karboplatyna i paklitakselem (inne leki przeciwnowotworowe). Gtéwna miara skutecznos$ci
byt czas przezycia bez pogorszenia si¢ objawow choroby.
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W drugim badaniu gtownym z udziatem 1 466 pacjentéw z niedrobnokomérkowym rakiem pluca
miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami preparat Iressa porownywano z docetakselem (inny lek
przeciwnowotworowy). Gtowna miarg skutecznos$ci byta dlugos¢ przezycia pacjenta. Do obu badan
wlaczono pacjentow z obecnos$cia mutacji EGFR i bez mutacji.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Iressa zaobserwowano w badaniach?

W pierwszym badaniu glownym preparat Iressa okazat si¢ bardziej skuteczny w zapobieganiu
postepowi choroby nowotworowej niz leczenie skojarzone. Pacjenci z mutacja EGFR, ktorzy
przyjmowali preparat Iressa, przezyli srednio 9,5 miesiaca bez pogorszenia si¢ choroby,

natomiast u chorych, u ktérych stosowano leczenie skojarzone, czas ten wynidst okoto 6 miesigcy. W
drugim badaniu gtownym przezycie pacjentow w grupie otrzymujacej preparat Iressa bylo podobne
jak w grupie leczonej docetakselem.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Iressa?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Iressa (obserwowane u wigcej
niz 1 pacjenta na 10) to: utrata apetytu, biegunka, wymioty, nudnosci (mdtosci), zapalenie jamy ustne;j
(zapalenie blony wyS$cielajacej jame ustna), wzrost stgzenia aminotransferazy alaninowej (enzymu
watrobowego) we krwi, reakcje skorne, takie jak wysypka krostkowa i astenia (ostabienie). U
pacjentow leczonych preparatem Iressa istnieje takze ryzyko wystapienia §rodmiazszowej choroby
ptuc. Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu Iressa znajduje si¢ w
ulotce dla pacjenta.

Preparatu Iressa nie nalezy podawac¢ osobom, u ktorych moze wystgpowaé nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na gefitynib lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy stosowa¢ u matek karmiacych
piersia.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Iressa?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ( CHMP) uznat, Ze korzysci ze stosowania
preparatu Iressa przewyzszaja ryzyko w przypadku leczenia dorostych pacjentow z
niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z uaktywniona
mutacja EGFR. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Iressa do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Iressa:
W dniu 24 czerwca 2009 r. Komisja Europejska przyznata firmie AstraZeneca AB pozwolenie na

dopuszczenie preparatu Iressa do obrotu wazne w calej Unii Europejskie;j.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Iressa znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 05-2009.
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