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Prehled pro pripravek Pemetrexed Krka a proc byl pFipra& gistrovan v EU

Co je pripravek Pemetrexed Krka a k cemu se po%?

Pemetrexed Krka je protinddorovy |éCivy pfipravek, ktery se pd@ |é¢bé& dvou typt nadorového
onemocnéni plic:

e maligniho mezoteliomu pleury (karcinomu vystelky plin@r’ Je obvykle vyvolan expozici azbestu),
kdy se pripravek pouZiva spolu s cisplatinou u pacientd, ktefi dosud nepodstoupili chemoterapii a u
nichz karcinom neni mozné odstranit chirurgick)’,\

e pokrocilého nemalobunécného karcinomu plic jinéhRo typu nez ,z dlazdicovych bunék®, kdy se
pripravek pouziva bud v kombinaci s cispla U dFive nelécenych pacientl, nebo samostatné u
pacientl, kterym jiz v minulosti byly pod protinddorové 1é¢ivé pFipravky. Mlze se pouZivat
rovnéz jako udrzovaci Ié¢ba u pacisntfl, ktefi jiz podstoupili chemoterapii zalozenou na platiné.

Pfipravek Pemetrexed Krka obsahuje4éCi latku pemetrexed. Pripravek Pemetrexed Krka je
~generikum®. Znamena to, ze pFl’pra’ Xmetrexed Krka obsahuje stejnou IécCivou latku a ucinkuje
stejnym zpGsobem jako ,referenépi E:”is pripravek®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice
pfipravek Alimta. Vice informac&!ﬂerick{/ch IéCivych pFipravcich naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek P. rexed Krka pouziva?

Pfipravek Pemetrex a je dostupny ve formé prasku pro pripravu infuzniho roztoku (kapani) do
zily. Vydej Iééi%“’ vku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek by mél byt podavan pouze pod
s%yvalifikaci v oblasti chemoterapie.

dohledem Iélqa

Doporucena davka pripravku Pemetrexed Krka je 500 mg na metr ¢tverec¢ni povrchu téla (vypocteného
na zakladé télesné vysky a hmotnosti pacienta). Podava se jednou za tfi tydny formou infuze trvajici
10 minut. Ke zmirnéni nezadoucich ucinkl by méli pacienti v pribé&hu Ié¢by pripravkem Pemetrexed
Krka uzivat kortikosteroid (druh léc¢ivého pfipravku, ktery zmirfiuje zanéty) a kyselinu listovou (druh
vitaminu) a mél by jim byt injek¢né podavan vitamin B;,. Pokud je pfipravek Pemetrexed Krka
podavan spolu s cisplatinou, je tfeba pred davkou nebo po davce cisplatiny podat také antiemetikum
(lécivy pripravek zabranujici zvraceni) a tekutiny (k zabranéni dehydrataci).
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U pacientd s nizkym poétem krvinek nebo s uréitymi dal&imi nezadoucimi ucinky je tfeba Ié¢bu odloZit
&i ukonéit nebo snizit davku. Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu dajd o pfipravku (rovnéz
soucasti zpravy EPAR).

Vice informaci o pouzivani pFipravku Pemetrexed Krka naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Pemetrexed Krka ptsobi?

Léciva latka v pripravku Pemetrexed Krka, pemetrexed, je cytostatikum (lécivy pripravek, ktery
usmrcuje délici se bufiky, jako jsou naddorové buriky). Pat¥i do skupiny ,antimetabglitd". Pemetrexed se
v téle preménuje na aktivni formu, kterd blokuje ¢innost enzym, jez se Gcasgni Qﬂv nukleotidd
(stavebnich kamend DNA a RNA, tedy genetického materidlu bunék). V dﬁslec@who aktivni forma
pemetrexedu zpomaluje tvorbu DNA a RNA a zabraniuje déleni bunék. Pfeména pemetrexedu na jeho
aktivni formu probiha rychleji v nddorovych burikach nez v normalnich b ach, coz vede k vy3sim
hladindm aktivni formy lé¢ivého piipravku a deldi dobé jeho plsobeni Wn#&dérovych burikach. Tim
dochazi ke zpomaleni déleni nadorovych bunék, zatimco normalni % jsou ovlivnény pouze mirné.

Jak byl pripravek Pemetrexed Krka zkouman

? \
Studie ptinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném pouii@ provedeny s referen¢nim lé¢ivym
pfipravkem Alimta, a nemusi se tedy opakovat s pfiprav metrexed Krka.

v

Stejné jako u vdech Ié&ivych pfipravkd provedla spo‘ nost studie kvality pfipravku Pemetrexed Krka.
Nebylo potreba provést ,bioekvivalen¢ni® studie, a&arokézalo, 7e pripravek Pemetrexed Krka se
vstfebava podobné jako referencni 1éCivy pFipra dosahuje stejnych hladin 1écivé latky v krvi. Je to
z toho ddvodu, Ze pFipravek Pemetrexed Krk (&évén infuzi do zily, takze je IécCiva latka dodavana
pfimo do krevniho obéhu.

)
Jaké jsou prinosy a rizika Eﬁ@ku Pemetrexed Krka?

Jelikoz pripravek Pemetrexed Krka je geflerikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim lé¢ivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizi ovazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho Iécivého
pripravku.

Na zakladé ceho bff‘}ipravek Pemetrexed Krka registrovan v EU?
prokazano, ze pifi emetrexed Krka je srovnatelny s pfipravkem Alimta. Stanovisko agentury

proto bylo ta e stejné jako u pripravku Alimta pfinosy pripravku Pemetrexed Krka prevysuji
zjisténa rizika,»d mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Evropska agenture stlvé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
€

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Pemetrexed Krka?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Pemetrexed Krka, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd, udaje o pouzivani pripravku Pemetrexed Krka jsou pribézné
sledovany. Nezadouci Uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Pemetrexed Krka jsou peclivé
hodnoceny a jsou u¢inéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Pemetrexed Krka

Dalsi informace k pripravku Pemetrexed Krka jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Na
internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim lécivém pripravku.
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