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Pemetrexed Krka (pemetrexed)
Informacidon general sobre Pemetrexed Krka y sobre los m@os por los que

se autoriza su uso en la UE Q
()

*

¢ Qué es Pemetrexed Krka y para qué se utiliza? (}

Pemetrexed Krka es un medicamento contra el cancer que sm para tratar dos tipos de cancer de
3

pulmoén:

n cisplatino en pacientes que no han
recibido quimioterapia previa y cuyo cancer n e extirparse mediante cirugia.

e Mesotelioma pleural maligno (un cancer de las par &)ulmonares provocado normalmente por la
exposiciéon al amianto), en cuyo caso se utiliza §

e Cancer de pulmdn no microcitico avanzad ipo denominado «no escamoso», en cuyo caso se
utiliza en combinacién con cisplatino en pmes que no han sido tratados previamente, o por si
solo en pacientes que han recibido ant€tigrmente tratamiento contra el cancer. También puede
utilizarse como tratamiento de maﬁ%nto en pacientes que han recibido quimioterapia basada

en platino.
Pemetrexed Krka contiene el principigﬁctivo pemetrexed. Es un «medicamento genérico», es decir,
contiene el mismo principio act' funciona de la misma forma que el «medicamento de referencia»
ya autorizado en la UE llama#ig Alimta. Para obtener mas informacion sobre los medicamentos
genéricos, puede consulta@u’ el documento de preguntas y respuestas correspondiente.

;,Como se usa P, rexed Krka?

Pemetrexed Krka _seypresenta en forma de polvo con el que se prepara una solucion para perfusion

intravenosa (gd r@ n una vena). Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica y el

tratamiento debera administrarse exclusivamente bajo la supervision de un médico con experiencia en
el uso de Noterapia.

La dosi mendada de Pemetrexed Krka es de 500 mg por metro cuadrado de superficie corporal

(c ma partir de la estatura y el peso del paciente). Se administra una vez cada tres semanas
ante perfusion durante 10 minutos. Para reducir los efectos adversos, durante el tratamiento con
Pemetrexed Krka los pacientes deben tomar un corticosteroide (un tipo de medicamento que reduce la

inflamacién) y acido félico (un tipo de vitamina) y recibir inyecciones de vitamina B,,. Cuando
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Pemetrexed Krka se administra con cisplatino, debe administrarse también un medicamento
antiemético (para impedir los vomitos) y liquidos (para prevenir la deshidratacion) antes o después de
la dosis de cisplatino.

En los pacientes que presenten un descenso de los recuentos de células sanguineas o determinados
efectos adversos, serd necesario retrasar o detener el tratamiento, o bien reducir la dosis. Si %
mas informacién, consulte la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto (q ién
forma parte del EPAR).

Para mayor informacion sobre el uso de Pemetrexed Krka, consulte el prospecto o co con su
médico o farmacéutico.

¢Como actua Pemetrexed Krka? §

El principio activo de Pemetrexed Krka, el pemetrexed, es un citotéxico (um,medicamento que destruye
las células que se encuentran en proceso de divisién, como las cance‘osbe pertenece al grupo de
los «antimetabolitos». En el organismo, el pemetrexed se conviertqer@forma activa, que bloquea la
actividad de las enzimas implicadas en la producciéon de nucle6tid N componentes basicos del ADN
y el ARN, el material genético de las células). Como resultado, | @a activa del pemetrexed retrasa
la formacion de ADN y ARN e impide que las células se dividan: metrexed se transforma en su
forma activa con mas facilidad en las células cancerosas qu s células normales, de modo que se
observan niveles mas altos de la forma activa del medica@o y una accion mas prolongada en las
células cancerosas. De este modo se retrasa la divisié@ s células cancerosas, mientras que las

células normales solo se ven ligeramente afectadaxl
¢Queé tipo de estudios se han realizaﬁb&on Pemetrexed Krka?

Los estudios sobre los beneficios y riesgos del principio activo para los usos aprobados han sido
realizados con el medicamento de referenCiaNAlimta, y no es necesario repetirlos para Pemetrexed

Krka. 0

Como para todos los medicamentos@ompaﬁl’a facilité estudios sobre la calidad de Pemetrexed Krka.
No fueron necesarios estudios de_«bioequivalencia» para demostrar que Pemetrexed Krka se absorbe
de forma similar al medicame @ referencia dando lugar a la misma concentracién de principio
activo en sangre Esto se debe ue Pemetrexed Krka se administra mediante perfusion intravenosa,

por lo que el principio acti%Q s& administra directamente al torrente sanguineo.

¢ Qué beneficio demostrado tener y cual es el riesgo asociado a
Pemetrexed ?

Dado que Pe @'ed Krka es un medicamento genérico y es bioequivalente al medicamento de
referenciaf\ sidera que sus beneficios y riesgos son los mismos que los del medicamento de
referenci

Ay r@é se ha autorizado Pemetrexed Krka en la UE?

L encia Europea de Medicamentos ha concluido que, de acuerdo con los requisitos de la UE,
Pemetrexed Krka ha demostrado ser comparable a Alimta. Por tanto se considera que, al igual que en
el caso de Alimta, los beneficios de Pemetrexed Krka son mayores que los riesgos identificados y se
recomienda autorizar su uso en la UE.
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¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Pemetrexed Krka?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Pemetrexed Krka se han incluido en la ficha técnica o resumen de las

caracteristicas del producto y en el prospecto.
a@ forma

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Pemetrexed Krka se control
continua. Los efectos adversos notificados con Pemetrexed Krka son evaluados cuid o%nte,
adoptandose las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los paciente

Otra informacion sobre Pemetrexed Krka Q

Puede encontrar informacién adicional sobre Pemetrexed Krka en la pagina wel de la Agencia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assess t reports. La informacién
sobre el medicamento de referencia se puede encontrar asimismo enfl ina web de la Agencia.
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