7 (e, o . ® Fiche Professionnels de santé
Gefitinib IRESSA
ITK
Inhibiteur EGFR

MECANISME D’ACTION ET INDICATIONS AMM 1

Thérapeutique ciblée : Agent antinéoplasique inhibiteur de la tyrosine kinase du récepteur du facteur de croissance
épidermique (EGFR)

Indication : Traitement des patients adultes atteints d’un cancer bronchique non a petites cellules (CBNPC) localement
avancé ou métastatique avec mutations activatrices de I'EGR-TK

PRESENTATION ET CARACTERISTIQUES 1 PRESCRIPTION ET DISPENSATION 2

* Une seule présentation est disponible par boite

a de 30 comprimés, pelliculés, ronds, bruns, dosés a
250 mg, portant I'inscription « IRESSA 250 » sur
une face et lisse sur I'autre face

» Des génériques de forme et de couleur différentes existent * Surveillance particuliéere pendant le traitement

e Conservation a température ambiante, ne pas * Dispensation en pharmacies de ville ( u%: )
déconditionner dans un pilulier

* Prescription hospitaliére (liste |) réservée aux
spécialistes et services d’oncologie médicale, de
cancérologie ou d’hématologie

Posologie usuelle recommandée : 250 mg/jour en continu

Poursuite du traitement jusqu’a progression de la maladie ou apparition d’une toxicité inacceptable.

Adaptations possibles (voir § 4.8 RCP) :

Une interruption du traitement (jusqu’a 14 jours) peut étre envisagée en cas de mauvaise tolérance clinique suivie
de sa reprise a la dose de 250 mg (voir § 4.2 RCP).

* IR : pas d’adaptation Modalités de prise : 1 prise par jour a heure fixe, pendant ou en dehors

.‘"” posologique des repas

Comprimés a avaler entiers ou pouvant étre dissous dans un demi-verre

’
* IH légére ou d’eau
modérée : utilisation 3 * En cas d’oubli d’une prise de moins de 12 heures : prendre la dose
" évaluer avec précaution manquée et poursuivre le traitement habituellement. Le noter dans le
carnet de suivi‘.
* |H sévere : non * En cas d’oubli d’une prise de plus de 12 heures : ne pas prendre la
recommandé dose manquée. La dose suivante sera prise a I’heure habituelle, sans la

POSOLOGIE & MODALITES DE PRISE!

doubler. Le noter dans le carnet de suivi*.
* En cas de vomissement : ne pas prendre de nouvelle dose, poursuivre

le traitement a I'heure et a la dose habituelles de la prise suivante. Le
noter dans le carnet de suivi‘.

SURVEILLANCES SPECIFIQUES !

Surveillance pendant le traitement (risque A créatinémie, protéinurie, cystite)
(voir § 4.2 RCP)

+

Surveillance rénale

¢
Surveillance des symptdmes respiratoires (dyspnée, toux, fievre) afin d’exclure
+ Fonction respiratoire 9 une pneumopathie interstitielle. Interruption du traitement si pneumopathie
interstitielle diffuse. (voir § 4.4 RCP)

Surveillance pendant le traitement (risque A ASAT, ALAT, bilirubine).
Surveillance particuliere chez les malades avec des métastases. Interruption en
cas de modifications sévéres (voir § 4.4 RCP)

L

Surveillance hépatique

Traitement non recommandé si maladie rare héréditaire telle qu'une

#+ Intolérance ou allergie intolérance au galactose, un déficit sévére en lactase ou un syndrome de
9 malabsorption du glucose et du galactose

Traitement contre-indiqué pendant la grossesse - contraception efficace

# Grossesse/ Allaitement @ pendant toute la durée du traitement Interrompre l'allaitement pendant le

traitement.
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PRINCIPALES INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES 13

Niveau
Contre-
indication

Association
déconseillée

Clarithromycine, kétoconazole, itraconazole,posaconazole,

Carbamazépine, phénytoine, rifampicine, rifabutine,
névirapine, alcool (en prise chronique), tabac, corticoides a

Voie métabolique principale : CYP3A4 et CYP2D6
Médicaments concernés Nature de I'interaction médicamenteuse
Millepertuis N C° plasmatique de géfitinib (inefficacité)

Inducteurs de CYP3A4

S

N C° plasmatique géfitinib (inefficacité)

forte dose...
Inhibiteurs de CYP3A4
2 C° plasmatique géfitinib (toxicité)

voriconazole, inhibiteur de protéase, pamplemousse...

Fluoxétine, paroxétine, clomipramine, amiodarone,

Antisécrétoires anti H2 (ranitidine) et IPP, laxatifs (type

A prendre en
compte

Phytothérapie, tisanes, huiles essentielles

[y -

Inhibi YP2D . e s
nhibiteurs de C 6 A C° géfitinib (toxicité). Surveillance étroite des

halopéridol, flécainide, bupropion... effets indésirables.

'QN Absorption intestinale de géfitinib (inefficacité);

| respecter un intervalle minimum de 2H entre les
prises
A évaluer au cas par cas a l'aide des bases de donnée
disponibles (exemple : HEDRINE)

macrogol)

Interactions a évaluer en considérant la liste compléte des traitements associés, y compris en automédication

“S" D’autres interactions peuvent exister (liste non exhaustive) - Contactez votre OMEDIT ou votre CRPV en cas de question

Toxicité
Cutanée

Eruption cutanée, acné,
prurit, sécheresse

Gastro-intestinale

Diarrhées

Nausées, vomissements,
perte d’appétit

Stomatite

Troubles généraux
Conjonctivite, syndrome
de I'ceil sec

Epistaxis

Fatigue

Signe d’infection : toux,
fievre, douleur

GESTION DES PRINCIPAUX EFFETS INDESIRABLES (EI) 14
Prévention et conduite a tenir

Conseils hygiéniques (voir fiche patient).
Antalgiques + antihistaminiques + émollients + dermocorticoides + traitement des surinfections
selon la sévérité*. Avis spécialiste pour adaptation du traitement ou suspension selon sévérité.

Reégles hygiéno-diététiques (voir fiche patient). Réhydratation et traitement symptomatique selon
sévérité +/- anti-infectieux selon étiologie®. Avis spécialiste pour adaptation du traitement ou
suspension si grade > 2 (augmentation de 4 a 6 du nombre de selles/jr par rapport a I’état initial)
+ surveillance (NFS, fievre).Surveillance si plus de 4 selles/].

Régles hygiéno-diététiques (voir fiche patient). Traitement antiémétique et réhydratation selon
sévérité (voir fiche gestion des EI*). Avis spécialiste pour adaptation du traitement ou suspension
si grade 2 2 (3-5 épisodes, espacés de 5 min, en 24h).

Régles hygiéno-diététiques (voir fiche patient). Antalgiques, bains de bouche t anti-infectieux
selon gravité 4. Avis spécialiste pour adaptation du traitement ou suspension si grade > 2 (douleur,
énantheme diffus, ulcération confluente, alimentation liquide)

Conseils adaptés (voir fiche patient)

Conseils hygiéniques (voir fiche patient). Avis médical en cas d'écoulement persistant au-dela de
15 min de compression des narines ou en cas d'altération de I'état général (paleur, tachycardie,
sueurs, hypotension).

Regles hygiéno-diététiques (voir fiche patient). Surveillances biologique et clinique ; rechercher
une anémie.

Mesures de réduction du risque de contamination (voir fiche patient). Informer le patient que tout

symptome évocateur d’infection (fievre, frissons, toux, maux de gorge, brllures urinaires)
nécessite une information sans délai auprés du médecin. Avis spécialiste pour adaptation ou

thoracique . . . . . e - . . ..
q suspension si grade 2 2 (nécessitant un traitement oral antibiotique, antifongique ou antiviral)
~®' D’autres El peuvent survenir : conjonctivite, sécheresse oculaire, hématurie, alopécie, affections unguéales, réactions
= allergiques, éruption cutanée bulleuse, troubles respiratoires (recherche de signes de pneumopathies interstitielles... (liste

non exhaustive, voir RCP)

Pensez a déclarer tout effet indésirable & votre CRPV et/ou a les contacter en cas de question.

Voir la « fiche patient » correspondante pour les conseils spécifiques a donner aux patients

Pour plus d’information, se reporter aux sources suivantes (consultées le 14/09/2021):1-RCP ; 2 - RSP ANSM ; 3 - Thésaurus IM de ’ANSM 10/ 2020 ;
4 - Fiches « Aide a la prise en charge des El chimio-induits » et carnet de suivi disponibles sur www.omeditbretagne.fr ou www.omedit-paysdelaloire.fr
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https://hedrine.univ-grenoble-alpes.fr/
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2020/20200309147539/anx_147539_fr.pdf
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/index.php
https://ansm.sante.fr/documents/reference/thesaurus-des-interactions-medicamenteuses-1
https://www.omeditbretagne.fr/
http://www.omedit-paysdelaloire.fr/
https://ansm.sante.fr/page/liste-des-centres-regionaux-de-pharmacovigilance
https://ansm.sante.fr/page/liste-des-centres-regionaux-de-pharmacovigilance

