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Dette dokument er et sammendrag af den europaiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Armisarte. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede lzegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastlaagge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Armisarte bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Armisarte, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte din lzege eller dit apotek.

Hvad er Armisarte, og hvad anvendes det til?

Armisarte er et kraeftlaagemiddel til behandling af to typer af lungekraeft:

¢ malignt pleuramesoteliom (kraeft i lungehinderne, der sadvanligvis skyldes udsaettelse for asbest).
Det anvendes hertil sammen med cisplatin hos patienter, der ikke tidligere har faet kemoterapi, og
hos hvem kreeften ikke kan fjernes ved operation

» fremskreden ikke-smacellet lungekraeft af typen ikke-pladecellekarcinom, hvor det enten anvendes
i kombination med cisplatin hos tidligere ubehandlede patienter eller som eneste behandling hos
patienter, der tidligere har f3et kraeftbehandling. Det kan desuden anvendes som
vedligeholdelsesbehandling hos patienter, der har faet platinbaseret kemoterapi.

Armisarte er et "hybridt laegemiddel". Det betyder, at Armisarte svarer til et "referencelaegemiddel",
som allerede er godkendt i Den Europaeiske Union (EU). Referencelaagemidlet er her Alimta, men f3s i
en anden form. Alimta fas som et pulver, der anvendes til fremstilling af en oplgsning til drop i en vene
(infusionsvaeske), mens Armisarte fas som en koncentreret vaeske, der anvendes til fremstilling af en
infusionsvaeske.

! Tidligere kaldet Pemetrexed Actavis
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Armisarte indeholder det aktive stof pemetrexed.
Hvordan anvendes Armisarte?

Armisarte fas som et koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning, til infusion i en vene. Laegemidlet
udleveres kun pd recept og bgr kun gives under overvagning af en laege, der er specialiseret i brug af
kraeftmedicin.

Den anbefalede dosis er 500 mg pr. kvadratmeter legemsoverflade (beregnet efter patientens hgjde og
vagt). Det gives hver tredje uge ved en infusion, der varer 10 minutter. For at mindske bivirkningerne
under behandlingen med Armisarte bgr patienten fa binyrebarkhormon (en type laagemiddel, der
mindsker inflammation), folsyre (en type vitamin) og indsprgjtninger med vitamin B12. Nr Armisarte
gives sammen med cisplatin, bgr der desuden fgr og efter cisplatin gives medicin mod kvalme og
opkastninger samt vaesketilskud for at forhindre udtgrring.

Hvis patienten far unormale blodtal, eller der opstar visse andre bivirkninger, bgr behandlingen
udszettes eller ophgre. Yderligere oplysninger fremgar af produktresuméet, der ligeledes er en del af
EPAR.

Hvordan virker Armisarte?

Det aktive stof i Armisarte, pemetrexed, er et vaevsgiftigt (cytotoksisk) laegemiddel (dvs. det draeber
celler, der deler sig, sdsom kraeftceller) i gruppen "antimetabolitter". I kroppen omdannes pemetrexed
til en aktiv form, der blokerer de enzymer, der medvirker ved dannelsen af nukleotider (byggestenene
i DNA og RNA, cellernes genetiske materiale). Dannelsen af DNA og RNA bremses derved af den aktive
form af pemetrexed. Dette forhindrer cellerne i at dele og formere sig. I kraeftceller omdannes
pemetrexed hurtigere til den aktive form end i normale celler. Derfor findes den aktive form af
lzegemidlet i hgjere koncentration og virker i laengere tid i kraeftceller end i normale celler. Det far
kreeftcellerne til at dele sig langsommere, men har kun ringe virkning pd normale celler.

Hvordan er Armisarte blevet undersggt?

Virksomheden fremlagde data fra faglitteraturen om pemetrexed. Der var ikke brug for yderligere
undersggelser, da Armisarte er et hybridt laegemiddel, som gives ved infusion og indeholder samme
aktive stof som referencelaegemidlet Alimta.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Armisarte?

Da Armisarte er et hybridt lzegemiddel, der gives ved infusion og indeholder samme aktive stof som
referencelaegemidlet, antages det at have de samme fordele og risici som referencelaegemidlet.

Hvorfor er Armisarte blevet godkendt?

Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at det i overensstemmelse med EU’s
krav er pavist, at Armisarte er sammenligneligt med Alimta. Det var derfor CHMP's opfattelse, at
fordelene opvejer de identificerede risici som for Alimta. Udvalget anbefalede, at Armisarte godkendes
til anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Armisarte?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Armisarte anvendes s3 sikkert som muligt. P&
baggrund af denne er der anfgrt sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Armisarte, herunder passende forholdsregler, som sundhedspersonale og patienter skal fglge.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen.

Andre oplysninger om Armisarte

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Pemetrexed Actavis den 18. januar 2016. Laegemidlets navn blev sndret til Armisarte den
10. februar 2016.

Den fuldstaendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Armisarte findes pa agenturets
websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Hvis du gnsker yderligere oplysninger om behandling med Armisarte, kan du laese indlaegssedlen (ogsd
en del af denne EPAR) eller kontakte din lzege eller dit apotek.

Den fuldstaendige EPAR for referencelaegemidlet findes ogsa pad agenturets websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 02-2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004109/WC500196687.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004109/human_med_001952.jsp

