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Pemetrexed Pfizer! (pemetrexed)
A Pemetrexed Pfizer-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

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

A Pemetrexed Pfizer egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a tudérak két tipusanak kezelésére
alkalmaznak:

e rosszindulatu pleurdlis mezotelidma (a tudét boritd hartya daganatos megbetegedése, amely
rendszerint azbeszt hatasara alakul ki) kezelésére ciszplatinnal egylitt alkalmazva kordabban
kemoterapidban nem részeslilt betegek esetében, akiknél a daganat sebészeti beavatkozassal nem
tavolithato el;

¢ el6rehaladott, nem kissejtes, Ugynevezett ,nem laphamsejtes” tipusu tlidérak kezelésére,
ciszplatinnal egytt alkalmazva el6zéleg nem kezelt betegeknél, illetve 6nmagaban alkalmazva a
korabban rakkezelésben részesiilt betegeknél. Fenntartd kezelésére is alkalmazhato olyan
betegeknél, akik platinaalapu kemoterapiaban részeslltek.

A Pemetrexed Pfizer hatéanyagként pemetrexedet tartalmaz és ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti,
hogy a Pemetrexed Pfizer ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, és ugyanolyan médon hat, mint az EU-
ban mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. A Pemetrexed Pfizer referencia-gydégyszere az Alimta. A
generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhatd.

Hogyan kell alkalmazni a Pemetrexed Pfizer-t?

A Pemetrexed Pfizer csak receptre kaphatd, és csak a kemoterapia alkalmazasa terén
szakképzettséggel rendelkez6 orvos felligyelete alatt alkalmazhatd. A gydgyszert vénas infuzid
formajaban adjak be haromhetente egyszer. A javasolt adag a beteg testtomegétol és
testmagassagatdl fligg.
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A mellékhatasok csOkkentése érdekében kortikoszteroidot (gyulladascsokkentd gydgyszer), folsavat
(egy vitaminfajta) és B12 vitamin injekcidokat kell adni a betegeknek a Pemetrexed Pfizer kezelés alatt.
Amikor a Pemetrexed Pfizer-t ciszplatinnal egyutt alkalmazzak, a ciszplatin adag beadasa el6tt vagy
utan hanyas elleni gydgyszert és folyadékot (a kiszaradas megel6zésére) is kell adni a betegnek. A
kezelést el kell halasztani vagy meg kell szakitani, illetve a gydgyszer adagjat csdokkenteni kell azoknal
a betegeknél, akiknek a vérképe rendellenes, vagy akiknél bizonyos mellékhatasok jelentkeznek.

A Pemetrexed Pfizer alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Pemetrexed Pfizer?

A Pemetrexed Pfizer hatéanyaga, a pemetrexed, citotoxikus gydgyszer (az osztédo sejteket, igy a
raksejteket elpusztitd gydgyszer), amely az antimetabolitok csoportjaba tartozik. A pemetrexed a
szervezetben aktiv formava alakul at, amely gatolja a nukleotidok (a sejtek genetikai anyaganak, a
DNS-nek és az RNS-nek az épitékovei) eldallitdsdban részt vevd enzimek tevékenységét. Ennek
eredményeként a pemetrexed aktiv forméaja lassitja a DNS és RNS képzddést, és meggatolja a sejtek
osztddasat és szaporodasat. A pemetrexed aktiv formajuva torténd atalakulasa konnyebben megy
végbe a daganat sejtekben, mint az egészséges sejtekben, ami a gyodgyszer aktiv formajanak
magasabb szintjéhez és hosszabb hatdstartamahoz vezet a daganatsejtekben. Ez a daganatsejtek
osztddasanak cstkkenéséhez vezet, mikdzben az egészséges sejtek csak kismértékben érintettek.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Pemetrexed Pfizer-t?

A jovahagyott alkalmazasokban a hatdéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Alimta-val, igy ezeket nem szlikséges megismételni a
Pemetrexed Pfizer esetében.

A vallalat a pemetrexed vonatkozasaban megjelent szakirodalombdl szarmazé adatokat nyujtott be.
Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak tanulmanyozasa céljabdl, hogy a
Pemetrexed Pfizer felszivddasa hasonld-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos hatdéanyagszintet
eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Pemetrexed Pfizer-t vénaba adott inflzidként
alkalmazzak, igy a hatéanyag kozvetlenul bekertl a véraramba.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Pemetrexed Pfizer alkalmazasa?

Mivel a Pemetrexed Pfizer generikus gydgyszer, el6nyei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

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

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Pemetrexed Pfizer 8sszehasonlithaténak bizonyult az Alimta-val. Ezért az Ugynokségnek az volt a
véleménye, hogy az Alimta-hoz hasonléan a Pemetrexed Pfizer elényei meghaladjak az azonositott
kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély kiadhato.

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

A Pemetrexed Pfizer biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kbvetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kertliltek az alkalmazasi elGirasban
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és a betegtajékoztatoban. Az Alimta-ra vonatkozodan érvényben Iévl tovabbi intézkedések adott
esetben a Pemetrexed Pfizerre is vonatkoznak.

A Pemetrexed Pfizer alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Pemetrexed Pfizer alkalmazasaval dsszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szilikséges intézkedéseket meghozzak.

A Pemetrexed Pfizer-rel kapcsolatos egyéb informacio

2015. november 20-an a Pemetrexed Hospira az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A gyodgyszer nevét 2022. augusztus 29-én Pemetrexed Pfizer-re valtoztattak.

A Pemetrexed Pfizer-rel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemetrexed-pfizer. A referencia-gydgyszerre vonatkozd
informacid szintén megtalalhaté az Ugyndkség honlapjan.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 06-2025.

Pemetrexed PfizerOF (pemetrexed)
EMA/197849/2025 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemetrexed-pfizer

	Milyen típusú gyógyszer a Pemetrexed Pfizer és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Pemetrexed Pfizer-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Pemetrexed Pfizer?
	Milyen módszerekkel vizsgálták a Pemetrexed Pfizer-t?
	Milyen előnyökkel és kockázatokkal jár a Pemetrexed Pfizer alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Pemetrexed Pfizer forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pemetrexed Pfizer biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Pemetrexed Pfizer-rel kapcsolatos egyéb információ

