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EPAR, sazetak za javnost

Pemetrexed Hospira UK Limited &Q

pemetreksed

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o procjeni (EPAR) Iijeka ed Hospira UK Limited.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo renje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savlet imjeni lijeka Pemetrexed Hospira UK
Limited.

uputi o lijeku, odnosno obratiti se svom lijecniku ili lje

+.Q

Sto je Pemetrexed Hospira U \ d i za Sto se koristi?

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Pemetrexed Ho@mted bolesnici trebaju procitati u

Pemetrexed Hospira UK Limited p lijek iv raka koji se koristi za lijeCenje dva tipa raka pluca:

azbestu), pri cemu se ko binaciji s cisplatinom u bolesnika s neoperabilnim rakom koji
prethodno nisu primalitkkermoterapiju;

e malignog pleuralnog mezog W‘rak ovojnice pluca koji je obi¢no uzrokovan izlaganjem

e uznapredovalog ffaka pltica nemalih stanica pod nazivom ,neskvamozne stanice”, pri ¢emu se

koristi u kombi cisplatinom u prethodno nelijeenih bolesnika ili kao monoterapija u
bolesnika rethodno primili terapiju protiv raka. MozZe se takoder koristiti kao terapija
odriaQ/ lesnika koji su primili kemoterapiju na bazi platine.

spira UK Limited sadrzi djelatnu tvar pemetreksed. To je ,genericki lijek”. To znaci da
Hospira UK Limited sadrzava istu djelatnu tvar i djeluje na isti nacin kao i ,referentni lijek”
koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji (EU) pod nazivom Alimta. ViSe informacija o generickim

lijekovima potraZzite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hr_HR/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kako se lijek Pemetrexed Hospira UK Limited koristi?

Pemetrexed Hospira UK Limited dostupan je kao prasak koji se koristi za pripremu otopine za infuziju
(drip) u venu. Lijek se izdaje samo na recept i smije se davati samo pod nadzorom lijecCnika s
iskustvom u primjeni kemoterapije.

Preporucena doza izracunava se na osnovi visine i tjelesne tezine bolesnika. Daje se jedanput svaka tri
tjedna u obliku infuzije u trajanju od 10 minuta. Kako bi se ublazile nuspojave lijeka, bolesnici tijekom
terapije lijekom Pemetrexed Hospira UK Limited trebaju uzimati kortikosteroid (tip lijeka koji smanjuje
upalu) i folnu kiselinu (tip vitamina) te primati injekcije vitamina B12. Ako se Pemetrexed Hospira UK
Limited primjenjuje s cisplatinom, prije ili nakon doze cisplatina bolesniku takoder treba dati
«antiemetik” (za sprjeCavanje povracanja) i tekucinu (za sprjeCavanje dehidracije).

U bolesnika s abnormalnim brojem krvnih stanica ili u bolesnika koji imaju odredene dr ojave
terapiju je potrebno odgoditi ili prekinuti ili je potrebno smanjiti dozu. Dodatne informaci

saZetku opisa svojstava lijeka (takoder dio EPAR-a). Q

Kako djeluje lijek Pemetrexed Hospira UK Limited?

Djelatna tvar lijeka Pemetrexed Hospira UK Limited citotoksi¢an je lije Q Koji uzrokuje smrt stanica

@

pretvara u djelatni oblik koji onemogucuje djelovanje enzima kgji su ukljuceni u proizvodnju

koje se dijele, kao 3to su stanice raka), a ubraja se u grupu ,antime a”. Pemetreksed se u tijelu

»nukleotida” (temeljnih sastavnica DNK-a i RNK-a, odnos’nc g 0og materijala stanice). Kao rezultat
toga, djelatni oblik pemetrekseda usporava stvaranje DN -a i sprecava dijeljenje i
umnozavanje stanica. Pretvaranje pemetrekseda u nje athi oblik odvija se brze u stanicama

raka nego u normalnim stanicama, Sto rezultira veéim inama djelatnog oblika lijeka i duljim
djelovanjem u stanicama raka. Zbog toga se sn‘@e dijeljenje stanica raka, dok je utjecaj na

normalne stanice tek neznatan.
e
Kako je Pemetrexed Hospira ited ispitan?
Ispitivanja o koristima i rizicimaﬁ'ﬂ\aﬁle tvari pri odobrenim primjenama vec su provedena za

referentni lijek Alimta te ih ne x navljati za lijek Pemetrexed Hospira UK Limited.

Kao i za svaki lijek, tvrtkage vifa ispitivanja o kvaliteti lijeka Pemetrexed Hospira UK Limited. Nije
bilo potrebe za ispitivanj ioekvivalencije da bi se istrazilo apsorbira li se Pemetrexed Hospira UK
Limited na sliéansal" n kao feferentni lijek radi proizvodnje jednake razine djelatne tvari u krvi. Razlog

tome je cinjenica metrexed Hospira UK Limited daje intravenskom infuzijom i djelatna tvar

odmah ulazi u
*

Koj@ti i rizici lijeka Pemetrexed Hospira UK Limited?

Bududi da¥je Pemetrexed Hospira UK Limited genericki lijek, smatra se da su njegove koristi i rizici isti
kao i kod referentnog lijeka.

Zasto je lijek Pemetrexed Hospira UK Limited odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji zakljucio je da je u skladu sa zahtjevima
EU-a potvrdeno kako je lijek Pemetrexed Hospira UK Limited usporediv s lijekom Alimta. Stoga je stav
CHMP-a kako koristi nadmasuju utvrdene rizike, kao i kod lijeka Alimta. Odbor je preporucio odobrenje
lijeka Pemetrexed Hospira UK Limited za koriStenje u EU-u.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Pemetrexed Hospira UK Limited?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Pemetrexed Hospira UK Limited nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u
uputi o lijeku.

Ostale informacije o lijeku Pemetrexed Hospira UK Limited

Cjeloviti EPAR za lijek Pemetrexed Hospira UK Limited nalazi se na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. VisSe
informacija o lijeCenju lijekom Pemetrexed Hospira UK Limited procitajte u uputi o lijeku (takodegdio

EPAR-a), odnosno obratite se svom lijecniku ili ljekarniku. @
Cjeloviti EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agenc&
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004488/human_med_002094.jsp
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