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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hod I (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Pemetrexed Sandoz. Objasfiuj€pjakum zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnutig traci pfipravku v EU a podminky jeho
ra

pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnotut p ické rady o tom, jak pfipravek Pemetrexed
Sandoz pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pFi QPemetrexed Sandoz, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svéh ¢i lékarnika.
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Co je Pemetrexed Sandoz a'ixg mu se pouziva?
|&¢

Pemetrexed Sandoz je protinddor@vy
onemocnéni plic:

y pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dvou typl nadorového

¢ maligniho mezoteliomu Q(karcinomu vystelky plic, ktery je obvykle vyvolan expozici azbestu),
pricemzZ se podava u'8 cisplatinou pacientdim, ktefi dosud nepodstoupili chemoterapii a jimz

neni mozné odstrani rcinom chirurgicky,
o A Q

unécného karcinomu plic jiného histologického typu nez ,prevazné

podstoupili chemoterapii zalozenou na platiné.

Pemetrexed Sandoz je ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek Pemetrexed Sandoz je obdobou
«referenniho 1éCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Alimta. Vice
informaci o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Pfipravek Pemetrexed Sandoz obsahuje IéCivou latku pemetrexed.
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Jak se pripravek Pemetrexed Sandoz pouziva?

PFipravek Pemetrexed Sandoz je dostupny ve formé prasku pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do
zily). Vydej ptipravku je vazan na lékarsky predpis a mél by byt podavan pouze pod dohledem
kvalifikovaného |Iékare, ktery ma zkusenosti s podavanim chemoterapie.

Doporucena davka cini 500 mg na metr Ctverecéni povrchu téla (vypocteného na zakladé vysky

a hmotnosti pacienta). Podava se kazdé tfi tydny formou infuze trvajici 10 minut. Ke zmirnéni
nezadoucich G&inkG by méli pacienti v pribéhu Ié¢by pripravkem Pemetrexed Sandoz uZivat
kortikosteroid (druh IéCivého pfipravku, ktery zmirfiuje zanéty) a kyselinu listovou (druh vitaminu)
a mély by jim byt podavany injekce vitaminu B12. Pokud je pfipravek Pemetrexed,Sandoz podavan
spolu s cisplatinou, je tfeba pred davkou nebo po davce cisplatiny podat také‘,ar&etikum“ (lék
zabranujici zvraceni) a tekutiny (pro zabranéni dehydrataci).

U pacientl s abnormalnim krevnim obrazem nebo s uréitymi nezadoucimi G&Ay je tfeba pfistoupit
k odloZeni nebo preruseni Ié¢by nebo snizeni davky. Dalsi informace js deny v souhrnu tdajd
o pripravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR). é

Jak pripravek Pemetrexed Sandoz plisobi? . %

Pemetrexed, |écCiva latka v pfipravku Pemetrexed Sandoz, je atikum (lécivy pfipravek, ktery
zabiji délici se bunky, naptiklad nadorové buriky). Patfi d iny ,antimetabolitG". Pemetrexed se

v téle preménuje na aktivni formu, kterd blokuje aktiviti®enzymu, jeZ se ucastni tvorby ,nukleotidd®
(stavebnich kamend DNA a RNA, genetického materidlu buné&k). V dlsledku toho aktivni forma
pemetrexedu zpomaluje tvorbu DNA a RNA a zabr@ déleni a mnozeni bunék. Pfeména
pemetrexedu na jeho aktivni formu probiha rychleji nadorovych burnkach nez v normalnich burikach,
coz ma za nasledek vyssi hladiny aktivni for Q!a delsi dobu jeho ucinku v nadorovych burikach.
Tim dochazi k omezeni déleni nadorovych b% zatimco normalni bunky jsou ovlivnény pouze mirné.
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Jak byl pripravek Pemetrei(e{%ﬁndoz zkouman?

Spolecnost predlozila idaje o pe et%u z publikované literatury. Zadné dalsi studie nebyly nutné,
protoze pripravek Pemetrexed %ﬁi je generikum, které se podava ve formé infuze a obsahuje
stejnou Ié¢ivou latku jako ref@ i 1&¢ivy pFipravek Alimta.

Jaké jsou prinosy 'F;ika pripravku Pemetrexed Sandoz?

Jelikoz pripravek Re xed Sandoz je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s pfinosy a riziky eh¢niho 1éCivého pripravku.

Na zékladtho byl pripravek Pemetrexed Sandoz schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek Pemetrexed Sandoz je srovnatelny s pfipravkem Alimta.
Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Alimta pfinosy pfipravku
Pemetrexed Sandoz prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pfipravek Pemetrexed Sandoz byl
schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Pemetrexed Sandoz?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Pemetrexed Sandoz byl vypracovan plan Fizeni
rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace piipravku
Pemetrexed Sandoz zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné pfislusnych opatfeni, kterd by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dal&i informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik

Dals&i informace o pripravku Pemetrexed Sandoz

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Pemetrexed mije k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicinelg medicines/European
public assessment reports. Dal$i informace o 1é¢bé pfipravkem Pemetrex doz naleznete

v pfibalové informaci (rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte n éo Iékare Ci |ékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné zné vy EPAR pro referencni IéCivy

pfipravek. ,\%
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