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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Pemetrexed Fresenius Kabi
Pemetrexed

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur
Pemetrexed Fresenius Kabi. Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu
ihren Empfehlungen fiur die Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu
gelangen. Diese Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von Pemetrexed
Fresenius Kabi zu verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen tiber Pemetrexed Fresenius Kabi bendtigen, lesen Sie
bitte die Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Pemetrexed Fresenius Kabi und wofur wird es angewendet?

Pemetrexed Fresenius Kabi ist ein Arzneimittel gegen Krebs, das zur Behandlung von zwei
verschiedenen Arten von Lungenkrebs angewendet wird:

¢ malignes Pleuramesotheliom (einer Krebsart des Lungenfells, die in der Regel durch eine
Asbestexposition ausgeldst wird), wo es zusammen mit Cisplatin bei Patienten angewendet wird,
die zuvor keine Chemotherapie erhalten haben und deren Krebs nicht durch eine Operation
entfernt werden kann;

o fortgeschrittener ,nicht-kleinzelliger“ Lungenkrebs vom ,,nicht-squamdésen* Typ (auch ,,Nicht-
Plattenepithel-Typ* genannt), wo es entweder zusammen mit Cisplatin bei zuvor unbehandelten
Patienten oder fir sich allein bei Patienten angewendet wird, die zuvor eine Behandlung gegen
Krebs erhalten haben. Es kann auch als Erhaltungstherapie bei Patienten angewendet werden, die
eine Chemotherapie auf Platinbasis erhalten haben.

Pemetrexed Fresenius Kabi ist ein ,,Generikum®. Dies bedeutet, dass Pemetrexed Fresenius Kabi einem
bereits in der Européischen Union (EU) zugelassenen ,Referenzarzneimittel”, Alimta, ahnlich ist.
Weitere Informationen uber Generika finden Sie in dem Frage- und Antwort-Dokument hier.
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Pemetrexed Fresenius Kabi enthalt den Wirkstoff Pemetrexed.

Wie wird Pemetrexed Fresenius Kabi angewendet?

Pemetrexed Fresenius Kabi ist als Pulver zur Herstellung einer intravendsen Infusionslésung
(Tropfinfusion) erhaltlich. Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und die
Behandlung sollte nur unter der Aufsicht eines Arztes erfolgen, der Erfahrung in der Anwendung von
Chemotherapien hat.

Die anzuwendende Dosis wird anhand der Kdrpergrofe und des Gewichts des Patienten errechnet. Es
wird einmal alle drei Wochen als Infusion tber einen Zeitraum von zehn Minuten angewendet. Um die
Nebenwirkungen zu verringern, sollten die Patienten wahrend der Behandlung mit Pemetrexed
Fresenius Kabi ein Corticosteroid (eine Art von Arzneimittel zur Entzindungshemmung) sowie Folsédure
(ein Vitamin) einnehmen und Injektionen von Vitamin B12 erhalten. Wenn Pemetrexed Fresenius Kabi
zusammen mit Cisplatin verabreicht wird, sollten vor oder nach der Gabe der Cisplatin-Dosis zusatzlich
ein ,Antiemetikum* (Arzneimittel gegen Erbrechen) und Flussigkeiten (um einem FlUssigkeitsmangel
vorzubeugen) gegeben werden.

Bei Patienten, die ein abnormales Blutbild aufweisen oder bei denen bestimmte andere
Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung aufgeschoben oder abgesetzt oder die Dosis
verringert werden. Nahere Informationen sind der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
(ebenfalls Teil des EPAR) zu entnehmen.

Wie wirkt Pemetrexed Fresenius Kabi?

Der Wirkstoff in Pemetrexed Fresenius Kabi, Pemetrexed, ist ein Zytostatikum (ein Arzneimittel, das
Zellen abtétet, die sich teilen, wie z. B. Krebszellen) aus der Gruppe der ,,Antimetaboliten”. Im Kdrper
wird Pemetrexed in eine aktive Form umgewandelt, die die Aktivitat der Enzyme blockiert, die an der
Bildung von ,,Nukleotiden* (den Bausteinen der DNA und RNA, aus denen das Erbgut der Zellen
besteht) beteiligt sind. Die aktive Form von Pemetrexed verlangsamt somit die Bildung der DNA und
RNA und verhindert, dass sich die Zellen teilen und vermehren. Die Umwandlung von Pemetrexed in
seine aktive Form geht in Krebszellen leichter vonstatten als in gesunden Zellen, was zu héheren
Konzentrationen der aktiven Form des Arzneimittels und einer langeren Wirkdauer in Krebszellen fuhrt.
Infolgedessen wird die Teilung der Krebszellen reduziert, wahrend gesunde Zellen nur leicht
beeintrachtigt werden.

Wie wurde Pemetrexed Fresenius Kabi untersucht?

Das Unternehmen legte Daten zu Pemetrexed aus der verotffentlichten Fachliteratur vor. Es waren
keine zuséatzlichen Studien erforderlich, da Pemetrexed Fresenius Kabi ein Generikum ist, das als
Infusion angewendet wird und denselben Wirkstoff wie das Referenzarzneimittel, Alimta, enthalt.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Pemetrexed Fresenius Kabi
verbunden?

Da Pemetrexed Fresenius Kabi ein Generikum ist, wird davon ausgegangen, dass es den gleichen
Nutzen und die gleichen Risiken wie das Referenzarzneimittel aufweist.

Warum wurde Pemetrexed Fresenius Kabi zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass geméaR den
Anforderungen der EU fur Pemetrexed Fresenius Kabi der Nachweis erbracht wurde, dass es mit Alimta
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vergleichbar ist. Der CHMP war daher der Ansicht, dass wie bei Alimta der Nutzen gegentber den
festgestellten Risiken Uberwiegt, und empfahl, Pemetrexed Fresenius Kabi zur Anwendung in der EU
zuzulassen.

Welche MalRnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Pemetrexed Fresenius Kabi ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmalinahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Pemetrexed
Fresenius Kabi, die von Angehérigen der Gesundheitsberufe und Patienten befolgt werden missen,
wurden in die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage
aufgenommen.

Weitere Informationen Uber Pemetrexed Fresenius Kabi

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR und die Zusammenfassung des Risikomanagementplans flr
Pemetrexed Fresenius Kabi finden Sie auf der Website der Agentur: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn Sie weitere Informationen zur
Behandlung mit Pemetrexed Fresenius Kabi bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage (ebenfalls
Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir das Referenzarzneimittel finden Sie ebenfalls auf der Website
der Agentur.
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