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Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointil.au@)sta (EPAR), joka koskee

ladkevalmistetta nimelta Pemetrexed Sandoz. Tekstissa sgﬁan, miten virasto on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltamaan myyntiluvan ista ja suosituksiin Pemetrexed
Sandozin kaytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaakaytinndn neuvoja Pemetrexed Sandozin

kaytosta.
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Potilas saa Pemetrexed Sandozin kayttba koske@ﬂ'etoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita Pemetrexed Sandoz on«j%ain sita kaytetaan?

Pemetrexed Sandoz on sybpélééke;z!@'loidetaan kahta keuhkosydvéan tyyppié:

e keuhkopussin pahanlaatui otelioomaa (keuhkoja ympéaroivan pussin syopa, joka johtuu
yleensé asbestialtistukse dessa sisplatiinin kanssa, kun potilas ei ole saanut aiempaa

- - - ‘ - - - -
kemoterapiahoitoa ja klN kaushoito ei ole mahdollinen

e pitkalle edennyttéa ei- isoluista keuhkosy6péa, joka ei ole okasolusytpéa, yhdesséa sisplatiinin
kanssa potilailla, eivat ole saaneet aiemmin hoitoa, tai yksindan potilailla, jotka ovat saaneet
aiemmin syodpa a. Sita voidaan kayttaa myos yllapitohoitona potilailla, jotka ovat saaneet

platinapohjais emoterapiaa.

Pemetrexed Z on niin sanottu geneerinen ladkevalmiste. Tama merkitsee sita, ettd Pemetrexed
Sandoz %anlainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste

*
Alimta¢ fisatietoja geneerisista laakkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

.
Pen%%ed Sandozin vaikuttava aine on pemetreksedi.

Y2

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Miten Pemetrexed Sandozia kaytetaan?

Pemetrexed Sandoz on kuiva-aine, josta valmistetaan liuos infuusiota (suonensisaista tiputusta)
varten. Ladkevalmistetta saa vain laakarin maarayksesta, ja sitd saa antaa vain kemoterapian antoon
perehtyneen ladkarin valvonnassa.

Suositusannos on 500 mg kehon pinta-alan neliometrid kohden (kehon pinta-ala lasketaan @’1
pituuden ja painon perusteella). Se annetaan 10 minuutin infuusiona kolmen viikon valein.%
Sivuvaikutuksia vahennetaan antamalla potilaalle Pemetrexed Sandoz -hoidon aikana k steroidia
(tulehdusta vahentava laake) ja foolihappoa (erés vitamiini) seka BlZ—vitamiiniruisk@
Pemetrexed Sandoz yhdistetdan sisplatiiniin, potilaalle on annettava ennen sisplatiifi osta tai sen
jalkeen antiemeetteja (oksentelun estamista varten) seka nestetta (kuivumise% ista varten).

Hoitoa on lyké&ttava tai se on keskeytettava tai annosta on pienennettéva, jo@aan veriarvot ovat
Y

epatavalliset tai tiettyja muita sivuvaikutuksia ilmenee. Lisatietoja on valmis teenvedossa (sisaltyy

my6s EPAR-lausuntoon). :

Miten Pemetrexed Sandoz vaikuttaa?

Pemetrexed Sandozin vaikuttava aine pemetreksedi on sytoteksinen ladke (jakautuvia soluja kuten
syopéasoluja tuhoava laéake), joka kuuluu antimetaboliitteilg alpeenvaihduntareaktiota estaviin
aineisiin). Muunnuttuaan elimistdssa aktiiviseen muotoon reksedi estda nukleotidien (solujen
perintdaineksen DNA:n ja RNA:n rakenneosien) tuotant@on“esallistuvien entsyymien toimintaa.
Aktiivisessa muodossaan pemetreksedi siis hidastaa m
soluja jakautumasta ja monistumasta. Pemetreksedi n
muotoon kuin terveissa soluissa. Siksi aktiivises, \Jodossa olevaa laaketta on syopasoluissa
@I(‘jin syopéasolujen jakautuminen vahenee, kun taas

ja RNA:n muodostumista ja estaa siten
tuu sydpasoluissa nopeammin aktiiviseen

enemman ja sen vaikutusaika on niissé pidemp
terveissa soluissa ilmenee vain lievia vaikuteksia.

Miten Pemetrexed Sandozia%utkittu?

Yhtid on toimittanut tietoa pemetrz% koskevasta julkaistusta kirjallisuudesta. Lisatutkimuksia ei
tarvittu, koska Pemetrexed Savﬁﬁ

aine on sama kuin aIkuperais@
*

Mitk& ovat Pemetr Sandozin hyddyt ja riskit?

geneerinen ladke, jota annetaan infuusiona ja jonka vaikuttava
eella Alimtalla.

Imisteen.

Koska Pemetrexed SN on geneerinen ladkevalmiste, sen hyotyjen ja riskien katsotaan olevan
samat kuin alkup @

Miksi Pen@exed Sandoz on hyvaksytty?

Viraston la: almistekomitea katsoi, ettd Pemetrexed Sandozin on osoitettu olevan verrannollinen
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Alim;a sa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoo,

ettd. an tavoin sen hyddyt ovat havaittuja riskeja suuremmat. Komitea suositteli kayttéluvan

on ista Pemetrexed Sandozille EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Pemetrexed Sandozin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Pemetrexed Sandozin mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on kehitetty
riskinhallintasuunnitelma. Tdman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja
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pakkausselosteeseen on siséllytetty Pemetrexed Sandozia koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien
terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Lis&a tietoa l0ytyy riskinarviointisuunnitelman yhteenvedosta.

Muita tietoja Pemetrexed Sandozista @

Pemetrexed Sandozia koskeva EPAR-arviointilausunto ja riskinhallintasuunnitelman yhteen@ovat
kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine%
medicines/European public assessment reports Lisaa tietoa Pemetrexed Sandozilla apnéttavasta
hoidosta 16ytyy pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai

kista.

%

Alkuperaislaakevalmisteen EPAR-arviointilausunto on myoés kokonaisuudessaan&dﬁkn

verkkosivustolla. Q
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004011/WC500190194.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004011/human_med_001914.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004011/human_med_001914.jsp

