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Kokkuvote uldsusele

Pemetrexed Fresenius Kabi
pemetrekseed

See on ravimi Pemetrexed Fresenius Kabi Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles
selgitatakse, kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja
kasutustingimusi. Hindamisaruandes ei anta Pemetrexed Fresenius Kabi kasutamise praktilisi
nduandeid.

Kui vajate Pemetrexed Fresenius Kabi kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte v&i
pddrduge oma arsti vdi apteekri poole.

Mis on Pemetrexed Fresenius Kabi ja milleks seda kasutatakse?

Pemetrexed Fresenius Kabi on vahiravim, mida kasutatakse kaht tllpi kopsuvahi raviks:

e pleura maliigne mesotelioom (teatud kopsukelmevéahk, mida tavaliselt pdhjustab kokkupuude
asbestiga), kusjuures ravimit kasutatakse koos tsisplatiiniga patsientidel, kes ei ole varem
keemiaravi saanud ja kelle vahkkasvajat ei saa kirurgiliselt eemaldada;

e kaugelearenenud mittevaikerakk-kopsuvahi muu kui lamerakuline vorm, kusjuures ravimit
kasutatakse koos tsisplatiiniga varem ravimata patsientidel v8i ainsa ravimina patsientidel, kes on
varem saanud véhiravi. Ravimit tohib kasutada ka sailitusraviks patsientidel, kes on saanud
plaatinap6hist keemiaravi.

Pemetrexed Fresenius Kabi on geneeriline ravim. See tahendab, et Pemetrexed Fresenius Kabi on
sarnane vordlusravimiga Alimta, millel juba on Euroopa Liidus muigiluba. Lisateave geneeriliste
ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Pemetrexed Fresenius Kabi sisaldab toimeainena pemetrekseedi.
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Kuidas Pemetrexed Fresenius Kabit kasutatakse?

Ravimit Pemetrexed Fresenius Kabi turustatakse infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) pulbrina.
Pemetrexed Fresenius Kabi on retseptiravim ja seda tohib manustada Uksnes keemiaravi kasutamises
kogenud arsti jarelevalve all.

Soovitatav annus arvutatakse patsiendi pikkuse ja kehamassi jargi. Ravimit manustatakse iga kolme
nadala jarel 10minutilise infusioonina. K&rvalndhtude vahendamiseks tuleb patsiendil votta
kortikosteroide (pdletikuvastased ravimid) ja foolhapet (teatud vitamiin) ning talle tuleb Pemetrexed
Fresenius Kabiga toimuva ravi ajal ststida vitamiini B12. Kui Pemetrexed Fresenius Kabit kasutatakse
koos tsisplatiiniga, tuleb enne vdi pérast tsisplatiini annuse manustamist anda patsiendile
antiemeetikumi (oksendamise ennetamiseks) ja vedelikke (dehudratsiooni ennetamiseks).

Kui patsiendi vereanallusis on kdrvalekaldeid vdi esinevad teatud muud kérvalnédhud, tuleb ravi edasi
likata vbi katkestada vdi annust vahendada. Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvattes
(samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Kuidas Pemetrexed Fresenius Kabi toimib?

Pemetrexed Fresenius Kabi toimeaine pemetrekseed on antimetaboliitide rihma kuuluv tsttotoksiline
ravim (ravim, mis havitab poolduvaid rakke, naiteks vahirakke). Pemetrekseed muundub organismis
aine aktiivseks vormiks, mis blokeerib nukleotiidide (rakkude geenimaterjali DNA ja RNA komponendid)
tekkes osalevate enstiimide toime. Selle tulemusena aeglustab pemetrekseedi aktiivne vorm DNA ja
RNA moodustumist ning takistab rakkude jagunemist ja paljunemist. Pemetrekseed muundub
aktiivseks vormiks kergemini vahirakkudes kui normaalsetes rakkudes, mistdttu ravimi aktiivse vormi
sisaldus on vahirakkudes suurem ja pusib neis kauem. Selle tulemusena vaheneb vahirakkude
jagunemine ja normaalsed rakud kahjustuvad véhe.

Kuidas Pemetrexed Fresenius Kabit uuriti?

Ettevbte esitas pemetrekseedi kohta avaldatud kirjandusest parinevad andmed. Lisauuringuid ei olnud
vaja, sest Pemetrexed Fresenius Kabi on infusioonina manustatav geneeriline ravim, mis sisaldab sama
toimeainet kui vérdlusravim Alimta.

Milles seisneb Pemetexed Fresenius Kabi kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Pemetrexed Fresenius Kabi on geneeriline ravim, peetakse tema kasulikkust ja riske samadeks mis
vordlusravimil.

Miks Pemetrexed Fresenius Kabi heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Euroopa Liidu nduete kohaselt on tdendatud ravimi Pemetrexed
Fresenius Kabi sarnane toime ravimiga Alimta. Seet6ttu on inimravimite komitee arvamusel, et nagu
Alimta korral, tletab ka ravimi Pemetrexed Fresenius Kabi kasulikkus sellega kaasnevad riskid.
Komitee soovitas Pemetrexed Fresenius Kabi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Pemetrexed Fresenius Kabi ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Pemetrexed Fresenius Kabi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele lisati ravimi ohutu ja téhusa
kasutamise teave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.
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Muu teave Pemetrexed Fresenius Kabi kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Pemetrexed Fresenius Kabi
kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Kui vajate Pemetrexed Fresenius Kabiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege
palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v0i po6érduge oma arsti

vOi apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.
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