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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vur@ngsrapport (EPAR) for

Pemetrexed Hospira UK Limited. Det forklarer, hvordan agenturet rede leegemidlet for at kunne

anbefale udstedelse af en markedsfgringstilladelse i EU og fastl anvendelsesbetlngelserne Det er
ikke en praktisk vejledning i, hvordan Pemetrexed Hospira U ited bgr anvendes.
Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af rexed Hospira UK Limited, kan du leese

indlaegssedlen eller kontakte din leege eller dit apo&

<

Hvad er Pemetrexed Hosplra ited, og hvad anvendes det til?

Pemetrexed Hospira UK Limited er¢ aeftlaegemlddel til behandling af to typer lungekreaeft:

e malignt pleuramesoteliom I lungehinderne), der ssedvanligvis skyldes udseettelse for asbest.
Det anvendes hertil s ed cisplatin hos patienter, der ikke tidligere har faet kemoterapi, og

hos hvem kraeften.ik fjernes ved operation

o fremskreden ikk cellet lungekreeft af typen ikke-pladecellekarcinom, hvor det enten anvendes
i kombinatio isplatin hos tidligere ubehandlede patienter eller som eneste behandling hos
patienter, ligere har faet kreeftbehandling. Det kan desuden anvendes som

@esbehandling hos patienter, der har faet platinbaseret kemoterapi

vedlig
Pemgtre ospira UK Limited indeholder det aktive stof pemetrexed. Det er et "generisk
Iaeggwel". Det betyder, at Pemetrexed Hospira UK Limited indeholder det samme aktive stof og
virker p4 samme made som et "referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i Den Europaeiske
Union (EU), og som hedder Alimta. Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske leegemidler

i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/da_DK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hvordan anvendes Pemetrexed Hospira UK Limited?

Pemetrexed Hospira UK Limited fas som et pulver, der efter oplgsning indgives med drop (ved infusion
i en vene). Leegemidlet udleveres kun efter recept og bgr kun gives under overvagning af en leege, der
er specialiseret i brug af kemoterapi.

Den anbefalede dosis beregnes pa baggrund af patientens hgjde og veegt. Det gives hver tredje uge
ved en infusion, der varer 10 minutter. For at mindske bivirkningerne bgr patienten fa et kortikosteroid
(en type lazegemiddel, der mindsker betaendelseslignende tilstande), folsyre (en type vitamin) og
indsprgjtninger med vitamin B12 under behandlingen med Pemetrexed Hospira UK Limited. Nar
Pemetrexed Hospira UK Limited gives sammen med cisplatin, bgr der desuden far eller efter cis&t'in
gives et leegemiddel mod kvalme og opkastning og veesketilskud for at forhindre udtgrring. @

udseaettes eller ophgre. De neermere oplysninger fremgar af produktresuméet (ogsa«

EPAR). OK

Hvordan virker Pemetrexed Hospira UK Limited? 0’\.

Hvis patienten far unormale blodtal, eller der opstar visse andre bivirkninger, bar behragﬁ
f denne

Det aktive stof i Pemetrexed Hospira UK Limited er et veevsgiftigt (cytoto@o leegemiddel (dvs. det
dreeber celler, der deler sig, sdsom kraeftceller) i gruppen "antimet er". | kroppen omdannes
pemetrexed til en aktiv form, der blokerer de enzymer, der me igr ved dannelsen af "nukleotider"
(byggestenene i dna og rna, cellernes genetiske materiale) en af dna og rna bremses derved
af den aktive form af pemetrexed. Dette forhindrer celler le og formere sig. | kreeftceller
omdannes pemetrexed hurtigere til den aktive form en rmale celler. Derfor findes den aktive form
af leegemidlet i hgjere koncentration og virker i lae @& i kreeftceller. Det far kreeftcellerne til at

dele sig langsommere, men har kun ringe virkning ormale celler.
Hvordan blev Pemetrexed Ho '?*UK Limited undersggt?

Der er allerede gennemfgrt undersgg exf fordelene og risiciene ved det aktive stof i de godkendte
anvendelser med referencelaegemi@ limta, og det er ikke ngdvendigt at gentage disse med
Pemetrexed Hospira UK Limite&\’

[/

agde virksomheden undersggelser af kvaliteten af Pemetrexed Hospira
ov for "biosekvivalensundersggelser" af, om Pemetrexed Hospira UK

Som for alle leegemidler
UK Limited. Der var |kke

Limited absorberes me made som referencelaegemidlet for at producere samme niveau af det
aktive stof i bIod te skyldes, at Pemetrexed Hospira UK Limited gives ved infusion i en vene, sa
det aktive stof direkte ind i blodbanen.

HV|Ike e og risici er der forbundet med Pemetrexed Hospira UK

Da Pemetrexed Hospira UK Limited er et generisk lsegemiddel, antages det at have de samme fordele
og risici som referenceleegemidlet.

Hvorfor blev Pemetrexed Hospira UK Limited godkendt?

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

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal falge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Pemetrexed Hospira UK
Limited.

Andre oplysninger om Pemetrexed Hospira UK Limited

Den fuldsteendige EPAR for Pemetrexed Hospira UK Limited findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. du

gnsker yderligere oplysninger om behandling med Pemetrexed Hospira UK Limited, kan du |
indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek. @

Den fuldsteendige EPAR for referenceleegemidlet findes ogsa pa agenturets websted?\g
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004488/human_med_002094.jsp
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