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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Pemetrexed Hospira UK Limited ,&O

pemetrexedum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni an Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Pemetrexed Hospira UK Limited. Ob} sn‘& jakym zplsobem agentura
vyhodnotila tento pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozh registraci pripravku v EU

a podminky jeho pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu nem’@%out praktické rady o tom, jak
pripravek Pemetrexed Hospira UK Limited pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pFl’pramemetrexed Hospira UK Limited, pacienti by si
meéli precist pribalovou informaci nebo se obrat|f\ o |ékare Ci Iékarnika.

Co je Pemetrexed Hospira U @lted a k cemu se pouziva?

Pemetrexed Hospira UK Limited j @F\édorov{/ |&Civy pripravek, ktery se pouziva k [é¢bé téchto dvou
typl nadorového onemocneﬂl

¢ maligni mezoteliom Qkarcmom vystelky plic, ktery je obvykle vyvolan expozici azbestu), kdy
se pouziva spolu S tinou u pacientd, ktefi dosud nepodstoupili chemoterapii a u kterych neni
mozné odstra rcinom chirurgicky,

. pokroéﬁf‘x bénécny karcinom plic jiného typu nez ,z dlazdicovych bunék®, kdy se pouziva
bud’y k a
v mi ti byly podavany protinddorové 1é¢ivé piipravky. Mize se pouzivat rovnéz jako udrzovaci
W pacientl, ktefi jiz podstoupili chemoterapii zaloZenou na platiné.

ci s cisplatinou u dfive nelé€enych pacientd, nebo samostatné u pacientd, kterym jiz

Pfipravek Pemetrexed Hospira UK Limited obsahuje IéCivou latku pemetrexed. Pripravek Pemetrexed
Hospira UK Limited je ,generikum®. Znamena to, Ze pripravek Pemetrexed Hospira UK Limited
obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a plsobi stejné jako ,referenéni 1é&ivy ptipravek®, ktery je jiz

v Evropské unii registrovan, a sice pfipravek Alimta. Vice informaci o generikach naleznete

v pfislusném dokumentu otadzek a odpovédi zde.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Jak se pripravek Pemetrexed Hospira UK Limited pouziva?

Pfipravek Pemetrexed Hospira UK Limited je dostupny ve formé prasku pro pfipravu infuzniho roztoku
(kapani do zily). Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek by mél byt podavan
pouze pod dohledem |ékare s kvalifikaci v oblasti chemoterapie.

Doporucena davka se vypocdita na zakladé vysky a télesné hmotnosti pacienta. Podava se jednou za tfi
tydny formou infuze trvajici 10 minut. Ke zmirnéni nezadoucich G¢inkt by méli pacienti v prib&hu
|éCby pripravkem Pemetrexed Hospira UK Limited uzivat kortikosteroid (druh IéCivého pFipravku, ktery
zmirmuje zanéty) a kyselinu listovou (druh vitaminu) a mély by jim byt podavany injekce vitaminu B12.
Pokud je pripravek Pemetrexed Hospira UK Limited podavan spolu s cisplatinou, je tfeba pred davkou
nebo po davce cisplatiny podat také ,antiemetikum® (k zabranéni zvraceni) a tekutiny (k zq%@

dehydrataci).

U pacientl s abnormalnim krevnim obrazem nebo s ur&itymi dal$imi nezadoucimi CléiFeba [éCbu
odlozit ¢i ukondit, nebo snizit davku. Podrobné informace jsou uvedeny v souhrn\&% @70 pripravku
(rovnéz soucasti zpravy EPAR). . 6

Jak pripravek Pemetrexed Hospira UK Limited pﬂsobi?g

Léciva latka v pFipravku Pemetrexed Hospira UK Limited je cytosiatil(%@ééiv{/ pripravek, ktery
usmrcuje délici se buniky, napfiklad nadorové buriky). Patii do skupiny ,antimetabolitG". Pemetrexed se
v téle preménuje na aktivni formu, ktera blokuje ¢innost enz Z se Ucastni tvorby ,nukleotidd™
(stavebnich kamend DNA a RNA, genetického materialu bur@ disledku toho aktivni forma
pemetrexedu zpomaluje tvorbu DNA a RNA a zabranujedéléni a mnozeni bunék. Pfeména
pemetrexedu na jeho aktivni formu probiha rychlgjmdorovych burikach nez v normalnich burkach,
coz vede k vysSim hladinam aktivni formy Iééiv@% avku a del$i dobé jeho plsobeni v nadorovych
burikach. Tim dochazi k omezeni déleni nédprxv?c unék, zatimco normalni buriky jsou ovlivnény

pouze mirneé.
Jak byl pripravek Pemetre ospira UK Limited zkouman?

Studie pFinost a rizik lé&ivé lat &amci schvalenych pouziti jiz byly provedeny u referencniho
lécCivého pripravku Alimta,gp ravek Pemetrexed Hospira UK Limited je proto neni nutné opakovat.

Podobné jako pro jaky iny |é&Civy pripravek predlozila spolecnost studie kvality i pro pfipravek
Pemetrexed Hospira Imited. Nebylo nutné provést zadné studie bioekvivalence, které by zjistovaly,
zda je pripravek rexed Hospira UK Limited vstfebavan podobné jako referencni 1éCivy pripravek a
zda jeho poja‘\x ede k vytvoreni stejné hladiny Ié¢ivé latky v krvi. DGvodem je skutecnost, ze
pFl’pravelg P xed Hospira UK Limited se podava formou infuze do zily, takze 1éciva latka je
dodévén@no do krevniho recisté.

Jaké jSou prinosy a rizika pripravku Pemetrexed Hospira UK Limited ?

Jelikoz pripravek Pemetrexed Hospira UK Limited je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za
shodné s prinosy a riziky referencniho lécivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Pemetrexed Hospira UK Limited schvalen?
Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky

Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek Pemetrexed Hospira UK Limited je srovnatelny
s pripravkem Alimta. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Alimta
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pfinosy pripravku Pemetrexed Hospira UK Limited prevysuji zjiSténa rizika. Vybor doporucil, aby
pripravek Pemetrexed Hospira UK Limited byl schvalen k pouziti v EU.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Pemetrexed Hospira UK Limited?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Pemetrexed Hospira UK Limited, kterd by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Pemetrexed Hospira UK Limited

pripravek.
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