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Pemetrexed Hospira UK Limited QO

pemetreksedi $

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR j@oskee ladkevalmistetta
nimeltéa Pemetrexed Hospira UK Limited. Tekstissa selitetdén, mj sto on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltamaan myyntiluvan myéntanai ille ja suosituksiin sen kayton
ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa kaytanndn neuvoja Pe@ xed Hospira UK Limitedin kaytdsta.

Potilas saa Pemetrexed Hospira UK Limitedin kayttod k vaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai

apteekista. ‘\ O\
<

Mita Pemetrexed Hospira UKK’ ited on ja mihin sita kaytetaan?

Pemetrexed Hospira UK Limited on s@\&éke, jolla hoidetaan kahta keuhkosy®dvan tyyppia:

e keuhkopussin pahanlaatui @soteliooma (keuhkoja ympéardivan pussin sydpa, joka johtuu
yleensa asbestialtistuksés&%hdessé sisplatiinin kanssa, kun potilas ei ole saanut aiempaa

kemoterapiahoitoa_j eikkaushoito ei ole mahdollinen

e pitkalle edennyt ighisoluinen keuhkosydpa, joka ei ole levyepiteelisydpéa, yhdessa sisplatiinin
kanssa potilai jotka eivat ole saaneet tahan sairauteen aiemmin hoitoa, tai ilman sita potilailla,
jotka ovat @et aiemmin sydpahoitoa. Sitd voidaan antaa myds yllapitohoitona potilaille, jotka
ovat‘ ¥ %Fplatinapohjaista kemoterapiaa.

Pemetrt@? Hospira UK Limitedin vaikuttava aine on pemetreksedi. Se on niin sanottu geneerinen

lagke iste. Tama tarkoittaa sité, ettd Pemetrexed Hospira UK Limited siséltdad samaa vaikuttavaa

ainetta ja toimii samalla tavoin kuin Euroopan unionin (EU) alueella jo myyntiluvan saanut
alkuperaisvalmiste Alimta. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia
siséltavassa asiakirjassa.
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Miten Pemetrexed Hospira UK Limitedia kaytetaan?

Pemetrexed Hospira UK Limitedia on saatavana kuiva-aineena, josta valmistetaan liuos infuusiota
(laskimonsisaista tiputusta) varten. Ladakevalmistetta saa vain ladkarin maarayksesta, ja sita saa antaa
vain kemoterapiaan perehtyneen laakarin valvonnassa.

Suositusannos lasketaan potilaan pituuden ja painon perusteella. Se annetaan 10 minuutin infuusiona
kolmen viikon valein. Sivuvaikutuksia vahennetdan antamalla potilaalle Pemetrexed Hospira UK Limited
-hoidon aikana kortikosteroidia (tulehdusta vahentava laéke) ja foolihappoa (vitamiini) seka B12-
vitamiiniruiskeita. Kun Pemetrexed Hospira UK Limitedia kaytetaan sisplatiinin kanssa, potilaalle on
annettava ennen sisplatiiniannosta tai sen jalkeen pahoinvointilddkettéd (oksentelun estamista vakten)
sekd nestettd (kuivumisen estamistéa varten). @»%

Hoitoa on lyké&ttava tai se on keskeytettava tai annosta on pienennettéva, jos potilaan v %Ot ovat
epatavalliset tai tiettyja muita sivuvaikutuksia ilmenee. Lisatietoja on valmisteyhte&r\& (siséltyy

my®6s arviointilausuntoon). Q
Miten Pemetrexed Hospira UK Limited vaikuttaa? *

Pemetrexed Hospira UK Limitedin vaikuttava aine pemetreksedi on syt inen ladke (jakautuvia
9.

soluja, kuten syopésoluja, tuhoava laéke), joka kuuluu antimetabotiitteihin (aineenvaihduntareaktiota

*
estaviin aineisiin). Muunnuttuaan elimistéssa aktiiviseen muotodi etreksedi estda nukleotidien

(solujen perintdaineksen DNA:n ja RNA:n rakenneosien) tuot osallistuvien entsyymien
toimintaa. Aktiivisessa muodossaan pemetreksedi hidastaa :n ja RNA:n muodostumista ja estda
siten soluja jakautumasta ja monistumasta. Pemetreksedi muuntuu sydpasoluissa nopeammin
aktiiviseen muotoon kuin terveissa soluissa. Siksi akti ssa muodossa olevaa ladketta on
sybpéasoluissa enemman ja se vaikuttaa niissa pide an. Talldin syopéasolujen jakautuminen vahenee,

kun taas terveissa soluissa ilmenee vain Iievié@\utuksia.
Miten Pemetrexed Hospira u@itedia on tutkittu?

Myyntiluvan jo saaneen alkuperéislagke/Alimtan vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja hyvaksytyssa

>

kaytdssa on jo tutkittu, joten u & tkimuksia ei tarvitse tehdad Pemetrexed Hospira UK Limited -
valmisteen osalta. é

Kuten muidenkin laakkei salta, yhtio toimitti Pemetrexed Hospira UK Limited -valmisteen laatua
koskevia tutkimuksia imuksia biologisesta samanarvoisuudesta ei tarvittu sen selvittamiseksi,
imeytyykoé Pemetr: ospira UK Limited samalla tavoin kuin alkuperaisladke ja tuottaako se saman

pitoisuuden vaa ainetta veressa. Tama johtuu siita, etta Pemetrexed Hospira UK Limitedia
%l

annetaan 4'%

*
*
Mit@at Pemetrexed Hospira UK Limitedin hyodyt ja riskit?

na laskimoon, joten vaikuttava aine kulkee suoraan verenkiertoon.

Koska Pemetrexed Hospira UK Limited on geneerinen ladkevalmiste, sen hyotyjen ja riskien katsotaan
olevan samat kuin alkuperaisvalmisteen.

Miksi Pemetrexed Hospira UK Limited on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Pemetrexed Hospira UK Limitedin on osoitettu olevan
verrannollinen Alimtan kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. N&in ollen
ladkevalmistekomitea katsoo, etta Alimtan tavoin sen hyéty on havaittuja riskeja suurempi. Komitea
suositteli kayttéluvan mydntamistd Pemetrexed Hospira UK Limitedille EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Pemetrexed Hospira UK Limitedin turvallinen ja
tehokas kaytto?

Pemetrexed Hospira UK Limitedin turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséallytetty suosituksia ja varoituksia
terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi.

Muita tietoja Pemetrexed Hospira UK Limitedista

Pemetrexed Hospira UK Limitedin EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Lisaa tietoa Pemetrexed Hospira UK Limitedilla annettavasta hoidosta sq&
pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan myds EMAN venﬂ\\x@&stolla.

\
gﬁ
.;,0@

Pemetrexed Hospira UK Limited
EMA/147008/2017 Sivu 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004488/human_med_002094.jsp
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