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Stihrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Iressa?
Iressa je liek, ktory obsahuje u¢innu latku gefitinib. Liek je dostupny vo forme hnedych tabliet
(250 mg).

Na ¢o sa liek Iressa pouZiva?

Liek Iressa sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s lokalne pokrocilou alebo metastatickou
nemalobunkovou rakovinou pltic (ked’ sa bunky karcinému $iria z povodného miesta do inych Casti
tela). Liek sa pouziva u pacientov, ktorych karcindmové bunky maju zmutované gény vytvarajliice
bielkovinu, ktora sa nazyva receptor epidermalneho rastového faktora (EGFR).

Ako sa liek Iressa uziva?

Lie¢bu lickom Iressa moze zacat’ a kontrolovat’ len lekar, ktory ma skiisenosti s protirakovinovou
lie¢bou. Odportcana davka je jedna tableta raz denne. U pacientov, ktori maju problémy s prehitanim,
sa tableta moZe rozpustit’ vo vode.

Akym sposobom liek Iressa u¢inkuje?

Utinn4 latka lieku Iressa gefitinib je bielkovinovy inhibitor tyrozinkindzy. To znamena, Ze blokuje
Specifické enzymy zname ako tyrozinkinazy. Tieto enzymy sa mézu nachadzat’ na povrchu
karcindmovych buniek, ako napriklad EGFR na povrchu buniek nemalobunkovej rakoviny plic.
EGFR sa podiela na raste a Sireni karcindmovych buniek. Liek Iressa pomaha spomalit’ rast a $irenie
karcindému zablokovanim receptora EGFR. Liek Iressa u¢inkuje len v pripade buniek
nemalobunkového pl'icneho karcinomu, ktoré maju mutaciu vo svojom receptore EGFR.

Ako bol liek Iressa skiimany?

Ucinok lieku Iressa sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.

V jednej hlavnej Studii zahfnajucej 1 217 dospelych pacientov s lokalne pokrocilou alebo
metastatickou nemalobunkovou rakovinou pl'tc sa liek Iressa porovnaval s kombinaciou karboplatiny
a paklitaxelu (d’alsie protirakovinové lieky). Hlavnou mierou u€innosti bol ¢as, pocas ktorého

u pacientov nedoslo k zhorSeniu ochorenia.

V druhej hlavnej $tadii zahimajacej 1 466 pacientov s lokalne pokrocilou alebo metastatickou
nemalobunkovou rakovinou plic sa liek Iressa porovnaval s docetaxelom (d’alsi protirakovinovy liek).
Hlavnou mierou G¢innosti bol Cas preZitia (ako dlho pacienti prezili). Obidve Stadie zahfnali pacientov
s mutaciou receptora EGFR a bez nej.
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AKy prinos preukazal liek Iressa v tychto Stadiach?

V prvej hlavnej studii bol liek Iressa pri prevencii zhorSenia rakoviny ucinnejsi ako kombinovana
liecba. Spomedzi pacientov s mutaciou receptoru EGFR prezili ti, ktori uzivali liek Iressa, bez
zhorSenia ochorenia priemerne devét’ a pol mesiaca v porovnani s priblizne Siestimi mesiacmi u
pacientov, ktori dostavali kombinovanu liecbu. V druhej hlavnej $tudii bolo prezitie vSetkych
pacientov, ktori uzivali liek Iressa, podobné ako u pacientov, ktori uzivali docetaxel.

AKké rizika sa spajaju s uZivanim lieku Iressa?

NajcastejSie vedl'ajsie ucinky lieku Iressa (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) st strata chuti do
jedla, hnacka, vracanie, nauzea (pocit nevol'nosti), stomatitida (zapal vystelky ust), zvySena krvna
hladina alaninaminotransferazy (pecenovy enzym), kozné reakcie, napriklad pluzgierovita vyrazka,

a asténia (slabost’). U pacientov uzivajlcich liek Iressa je tiez riziko intersticialneho ochorenia pltc.
Zoznam vsetkych vedl'ajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Iressa sa nachadza v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

Liek Iressa by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na gefitinib alebo na iné
zlozky lieku. Liek nesmu uzivat’ doj¢iace matky.

Preco bol liek Iressa schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinosy lieku Iressa su vicsie ako jeho
rizika spojené s pouzivanim lieku pri liecbe dospelych s lokéalne pokrocilou alebo metastatickou
nemalobunkovou rakovinou plic s aktivujucimi mutaciami receptora EGFR. Vybor odporucil udelit
povolenie na uvedenie lieku Iressa na trh.

DalSie informacie o lieku Iressa:
Eurépska komisia 24. jina 2009 vydala spolo¢nosti AstraZeneca AB. povolenie na uvedenie licku

Iressa na trh platné v celej Europske;j tinii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Iressa sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sahrnu: 05-2009.
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