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Pemetrexed Krka (pemetreksedi) N\

Yleistiedot Pemetrexed Krkasta seka siita, miksi se on hyva tty EU:ssa

6

Mita Pemetrexed Krka on ja mihin sita kaytetaan? \

Pemetrexed Krka on sy6palaake, jolla hoidetaan kahta keuhkgsyovary tyyppia:
*

e keuhkopussin pahanlaatuinen mesoteliooma (keuhkojgo %ivé’m pussin sy6pé, joka johtuu
yleensé asbestialtistuksesta) yhdessa sisplatiinin kans n potilas ei ole saanut aiempaa
kemoterapiahoitoa ja kun leikkaushoito ei ole mahdgllinen

e pitkalle edennyt ei-pienisoluinen keuhkosydpa, jo@ ole okasolusy6péa, yhdessa sisplatiinin
kanssa potilailla, jotka eivat ole saaneet tahaﬁirauteen aiemmin hoitoa, tai ilman sita potilailla,
jotka ovat saaneet aiemmin sydpé&hoitoa. S@ daan antaa myo6s yllapitohoitona potilaille, jotka
ovat saaneet platinapohjaista kemoterapiaa.

Pemetrexed Krkan vaikuttava aine on sedi. Se on geneerinen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa
sita, etta Pemetrexed Krka sisaltaa saN ikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin sen
vertailuvalmiste Alimta, joka on jo sa@ myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on
tassd kysymyksia ja vastauksia si@/a\ssa asiakirjassa.

Miten Permetrexed ’K@aytetaan?

Permetrexed Krkaa on s na kuiva-aineena, josta valmistetaan liuos infuusiota (suonensisaisté

tiputusta) varten. Lagkeyvalmistetta saa vain ladkarin méaarayksestd, ja sitd saa antaa vain

kemoterapiaan per en laakéarin valvonnassa.

Permetrexed Krka siteltu annos on 500 mg/m? kehon pinta-alasta (lasketaan potilaan pituuden ja
painon perustgella).” Se annetaan 10 minuutin infuusiona kolmen viikon valein. Haittavaikutusten
vahentamis l&tilaalle annetaan Permetrexed Krka -hoidon aikana kortikosteroidia (tulehdusta
vahentgva e) ja foolihappoa (vitamiini) seka Bi,-vitamiiniruiskeita. Jos Permetrexed Krka
yhdi§t’ iamvsisplatiiniin, potilaalle on annettava ennen sisplatiiniannosta tai sen jalkeen oksentelua

ehka aa ladketta seka nestettd (kuivumisen estamista varten).

Won lykattava tai se on keskeytettava tai annosta pienennettava, jos potilaan verisolumaarat
ovat alhaiset tai tiettyja muita haittavaikutuksia ilmenee. Lisatietoja on valmisteyhteenvedossa
(sisaltyy my®6s arviointilausuntoon).
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Lisatietoja Pemetrexed Krkan kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Pemetrexed Krka vaikuttaa?

Pemetrexed Krkan vaikuttava aine pemetreksedi on sytotoksinen lddke (jakautuvia soluja, kuten
syopasoluja, tuhoava ladke), joka kuuluu antimetaboliitteihin (aineenvaihduntareaktiota estavii

aineisiin). Pemetreksedi muuntuu elimistdssa aktiiviseen muotoon, joka estaa nukleotidien@uen
geneettisen aineksen DNA:n ja RNA:n rakenneosien) tuotantoon osallistuvien entsyymie intaa.
Aktiivisessa muodossaan pemetreksedi hidastaa DNA:n ja RNA:n muodostumista ja esta en soluja
jakautumasta. Pemetreksedi muuntuu sydpasoluissa nopeammin aktiiviseen muotgo terveissa

soluissa. Siksi aktiivisessa muodossa olevaa ladketta on sydpasoluissa enemman, ja sen vaikutusaika
on niissa pitempi. Talléin syépasolujen jakautuminen hidastuu, kun taas terveis uissa ilmenee
vain lievié vaikutuksia.

Miten Pemetrexed Krkaa on tutkittu? : \

Vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttdaiheissa on jo

suoritettu vertailuvalmisteella Alimta eika niité ole tarpeen toistaa etrexed Krkan osalta.
.

Kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehd&an, yhtio toimitti PeLn. I d Krkan laatua koskevia

tutkimuksia. Biologista samanarvoisuutta koskevia tutkim 1 ollut tarpeen suorittaa sen
selvittamiseksi, imeytyvatkd Pemetrexed Krka ja vertail m
pitoisuuden vaikuttavaa ainetta veressa. Tama johtuﬁ?

e samalla tavoin tuottamaan saman
etta Pemetrexed Krka annetaan infuusiona

laskimoon, joten vaikuttava aine menee suoraan ver iertoon.

*

Mitk& ovat Pemetrexed Krkan hy@@ riskit?

Koska Pemetrexed Krka on geneerinen Iamlmiste ja biologisesti samanarvoinen vertailuvalmisteen
e

kanssa, sen hy6dyn ja riskien katsotax\

Miksi Pemetrexed Krka on @réiksytty EU:ssa?

samat kuin vertailuvalmisteen.

Euroopan laakevirasto katsoi, "%etrexed Krkan on osoitettu olevan vertailukelpoinen Alimtan
kanssa Euroopan unionin vaa sten mukaisesti. Nain ollen virasto katsoi, etta Alimtan tavoin

Pemetrexed Krkan hybtw&\1 istettuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan myodntaa myyntilupa
EU:ssa.

Miten voidaan/gﬂmistaa Pemetrexed Krkan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja imet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Pemetre@Krkan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkaus seen.
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Kuten ien ladkkeiden, myos Pemetrexed Krkan kayttdd koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Per ed Krkasta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki

vittdvat toimet potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Pemetrexed Krkasta

Lisaa tietoa Pemetrexed Krkasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Viraston verkkosivustolla on

saatavissa tietoa myds vertailuvalmisteesta.
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