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Pemetrexed Baxter (pemetrexed)
A Pemetrexed Baxter-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi(l gydgyszer a Pemetrexed Baxter és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Pemetrexed Baxter-t a tid6daganat két tipusanak kezelésére alkalmazzak:

e rosszindulatu pleurdlis mezotelidma (a tud6t borité hartya daganatos megbetegedése, amely
rendszerint azbeszt hatadsara alakul ki) kezelésére ciszplatinnal egyitt alkalmazva korabban
kemoterapidban nem részeslilt betegek esetében, akiknél a daganat sebészeti beavatkozassal nem
tavolithato el;

e elGrehaladott vagy attétes (azaz a szervezet mas részeire is atterjedt) ,nem kissejtes”, ,nem
laphdmsejtes” tipusu tidédaganat kezelésére, ciszplatinnal egyltt alkalmazva korabban nem kezelt
betegeknél, illetve 6nmagaban alkalmazva a korabban daganat elleni kezelésben részeslilt
betegeknél. Fenntartd kezelésére is alkalmazhatd olyan betegeknél, akik platinaalapu
kemoterapiaban részesiiltek.

A Pemetrexed Baxter ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Pemetrexed Baxter ugyanazt a
hatdanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat, mint az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett,
Alimta nev( ,referencia-gydgyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacid
ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

A Pemetrexed Baxter hatdéanyaga a pemetrexed.
Hogyan kell alkalmazni a Pemetrexed Baxter-t?

A Pemetrexed Baxter csak receptre kaphato, és csak a kemoterapia alkalmazasa terén
szakképzettséggel rendelkezd orvos feligyelete alatt alkalmazhato.

A Pemetrexed Baxter-t haromhetente egyszer, 10 percig tartd vénas infuzidként kell alkalmazni. A
mellékhatasok csokkentése érdekében kortikoszteroidot (gyulladascsokkentd gydgyszer), folsavat (egy
vitaminfajta) és B12 vitamin injekcidkat kell adni a betegeknek a Pemetrexed Baxter kezelés alatt.

A kezelést el kell halasztani vagy meg kell szakitani, illetve a gydgyszer adagjat csokkenteni kell
azoknal a betegeknél, akiknek a vérképe rendellenes, vagy akiknél bizonyos mellékhatasok
jelentkeznek.
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A Pemetrexed Baxter alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Pemetrexed Baxter?

A Pemetrexed Baxter hatdanyaga, a pemetrexed, citotoxikus gydgyszer (az osztdédd sejteket, igy a
daganatsejteket elpusztité gydgyszer). A pemetrexed a szervezetben aktiv formajuva alakul at, amely
gatolja a nukleotidok (a DNS és az RNS épitdkovei) eldallitasaban részt vevd enzimek tevékenységét.
Ennek eredményeként a pemetrexed aktiv formaja lassitja a DNS- és RNS-képz6édést, és meggatolja a
sejtek osztddasat és szaporodasat. A pemetrexed aktiv formajuva torténd atalakulasa kénnyebben
megy végbe a daganat sejtekben, mint az egészséges sejtekben, ami a gydgyszer aktiv formajanak
magasabb szintjéhez és hosszabb hatastartamahoz vezet a daganatsejtekben. Ez a daganatsejtek
osztédasanak csokkenéséhez vezet, mikézben az egészséges sejtek csak kismértékben érintettek.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Pemetrexed Baxter-t?

A jévahagyott alkalmazasokban a hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdanyuld vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gydgyszerrel, az Alimta-val, igy ezeket nem sziikséges megismételni a
Pemetrexed Baxter esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Pemetrexed Baxter min6ségére vonatkozé vizsgdlatokat
nyujtott be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt szlikség annak tanulmanyozasa céljabdl,
hogy a Pemetrexed Baxter felszivodasa hasonlé-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos
hatéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Pemetrexed Baxter-t vénaba adott
infuzidként alkalmazzak, igy a hatdéanyag kozvetlen(l bekerlil a véraramba.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Pemetrexed Baxter alkalmazasa?

Mivel a Pemetrexed Baxter generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Pemetrexed Baxter forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az eurdpai unids kévetelményeknek megfeleléen
a Pemetrexed Baxter mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek
bizonyult az Alimta-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy az Alimta-hoz hasonléan a
Pemetrexed Baxter elényei meghaladjak az azonositott kockazatokat, és a forgalombahozatali
engedély kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pemetrexed Baxter biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pemetrexed Baxter biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Pemetrexed Baxter alkalmazasaval kapcsolatban felmeriild informacidkat — hasonldan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pemetrexed Baxter alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Pemetrexed Baxter-rel kapcsolatos egyéb informacioé

A Pemetrexed Baxter-rel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemetrexed-baxter. A referencia-gydgyszerre vonatkozé
informacid szintén megtalalhaté az Ugyndkség weboldalan.
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