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Pemetrexed Krka (pemetrexed) {

Oversigt over Pemetrexed Krka, og hvorfor det er godkg U
Hvad er Pemetrexed Krka, og hvad anvendes det{@

Pemetrexed Krka er et kreeftleegemiddel til behandling af to type@ngekraeft:

¢ malignt pleuramesoteliom (krzeft i lungehinderne, der ssed igvis skyldes udseettelse for asbest),
hvor det anvendes sammen med cisplatin hos patient@er ikke tidligere har faet kemoterapi, og
hos hvem kreeften ikke kan fjernes ved operation

o fremskreden ikkesmacellet lungekraeft af typen il@)ladecellekarcinom, hvor det anvendes enten i
kombination med cisplatin hos tidligere ubeh e patienter eller som enkeltstofbehandling hos
patienter, der tidligere har faet kreeftbeha 7 Det kan desuden anvendes som
vedligeholdelsesbehandling hos patiente har faet platinbaseret kemoterapi.

Pemetrexed Krka indeholder det aktive,st etrexed. Det er et "generisk laegemiddel”. Det betyder,
at Pemetrexed Krka indeholder det sam tive stof og virket pA samme made som et

"referenceleegemidlet”, som allerede@odkendt i EU, og som hedder Alimta. Der kan indhentes

yderligere oplysninger om gene‘is!e

Hvordan anvendes P,é*trexed Krka?

emidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Pemetrexed Krka fas sorﬁ pulver, der efter oplgsning indgives ved infusion (drop) i en blodare.
Leegemidlet udleveres fter recept og bar kun gives under overvagning af en leege, der er
specialiseret i brug af @oterapi.

Den anbefalede emetrexed Krka er 500 mg pr. kvadratmeter kropsoverflade (beregnet ud fra
patientens hgj vaegt). Det gives hver tredje uge ved en infusion over 10 minutter. For at mindske
bivirkninge&d bgr patienten under behandlingen med Pemetrexed Krka fa binyrebarkhormon (en
type Iaeg’ I, der mindsker inflammation), folsyre (en type vitamin) og indsprgjtninger med B,-
vitami ar'Pemetrexed Krka gives sammen med cisplatin, bgr der desuden fagr og efter cisplatindosen
give icin mod kvalme (for at forhindre opkastning) samt veesketilskud (for at forhindre

de@ering).
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eller standses, eller dosis nedseettes. De neermere oplysninger fremgar af produktresuméet (ogsa en

del af denne EPAR). @

For mere information om brugen af Pemetrexed Krka, se indleegssedlen, eller kontakt leegen elle@

apotekspersonalet. ’\

Hvordan virker Pemetrexed Krka? &

Hvis patienten far lave blodtal, eller der opstar visse andre bivirkninger, bgr behandlingen udsaettes Q

Det aktive stof i Pemetrexed Krka, pemetrexed, er et vaevsgiftigt (cytotoksisk) laege &(dvs. det
dreeber celler, der deler sig, sdsom kraeftceller) i gruppen "antimetabolitter". | kro %mdannes
pemetrexed til en aktiv form, der blokerer de enzymer, der medvirker ved dan {
(byggestenene i DNA og RNA, cellernes genetiske materiale). Dannelsen af D %
derved af den aktive form af pemetrexed. Dette forhindrer cellerne i at dek %
omdannes pemetrexed hurtigere til den aktive form end i normale ceIIer% r findes den aktive form
af leegemidlet i hgjere koncentration og virker i leengere tid i kraeftcellg i normale celler. Det far

kraeftcellerne til at dele sig langsommere, men har kun ringe virkn%

af nukleotider
RNA bremses
| kraeftceller

ormale celler.

Hvordan er Pemetrexed Krka blevet undersgg 0

Der er allerede foretaget studier over det aktive stofs ford og risici ved godkendt brug med
referenceleegemidlet, Alimta, og de behgver ikke at bliv get for Pemetrexed Krka.

Som for alle lsegemidler har virksomheden leveret sté/edmrende kvaliteten af Pemetrexed Krka.
Der var ikke behov for "bioaekvivalensstudier" for c ersgge, om Pemetrexed Krka optages identisk

af det aktive stof i blodet. Dette skyldes, at
Pemetrexed Krka gives som infusion i en vene¥sa det aktive stof leveres direkte ind i blodbanen.

med referenceleegemidlet for at give det samme

Hvilke fordele og risici er de@det med Pemetrexed Krka?

Da Pemetrexed Krka er et generisk Izegemiddel og er bioaekvivalent med referenceleegemidlet, anses
dets fordele og risici for at veere d e som for referenceleegemidlet.
Hvorfor er Pemetrex a godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemid@elagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Pemetrexed Krka kzé menlignes med Alimta. Det var derfor agenturets opfattelse, at fordelene

af Pemetrexed Krka o r de identificerede risici, som for Alimta, og at det kan godkendes til

anvendelse i EU. &

Hvilke f Itninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvengl% f Pemetrexed Krka?

Der er \ anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sund ersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Pemetrexed Krka.

r alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Pemetrexed Krka lgbende overvaget.
ninger rapporteret for Pemetrexed Krka vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige

o;
&nr oldsregler for at beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Pemetrexed Krka

Yderligere information vedrgrende Pemetrexed Krka findes pa agenturets websted under: \ D
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Informatioao

referenceleegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.
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