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Ez a dokumentum a Pemetrexed Sandoz-ra vonatkozd eurdpaij vanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynoékségnek a gyo erre vonatkoz6 értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedél 'ﬁadését tamogato6 véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A do tum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutatonak a Pemetrexed Sandoz alkalmazaséara vo;gt ozban.

olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon el6orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

O
>

Milyen tipusu gyogyszer a Pemetrexed Sandoz és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Amennyiben a Pemetrexed Sandoz alkalmazésé:?pcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége,

A Pemetrexed Sandoz egy réka@sﬁer, amelyet a tlidorak két tipusanak kezelésére alkalmaznak:

e rosszindulatu pleuralis m %elioma (a tido felszini rétegeinek rendszerint az azbeszt hatasara
kialakul6 rakos megb dése) kezelésére ciszplasztinnal egyutt alkalmazva korabban
kemoterapiaban nemf‘v\zesult betegek esetében, akiknél a daganat sebészeti beavatkozassal nem

tavolithato el; ‘Q/

e ,nem Iaphémsﬁl‘&" fajtaju, nem kissejtes, el6rehaladott tlidérak kezelésére, ciszplasztinnal egyltt
alkalmazva @Idleg nem kezelt betegeknél, illetve 6nmagaban alkalmazva az el6zbleg
rakkezelé, /&‘n részesllt betegeknél. Olyan betegek fenntarté kezelésére is alkalmazhato, akik
platinaal*l] kemoterapiaban részesultek.

)
A Pem @( d Sandoz ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Pemetrexed Sandoz hasonlo egy,
az E i Unidban (EU) mar engedélyezett, Alimta nev( ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.
;e

A Pemetrexed Sandoz hatéanyagként pemetrexedet tartalmaz.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hogyan kell alkalmazni a Pemetrexed Sandoz-t?

A Pemetrexed Sandoz por formajaban kaphatd, amelybdl vénaba adando oldatos infaziét készitenek. A
gyogyszer csak receptre kaphatd, és csak olyan szakorvos feliigyelete mellett alkalmazhat6, aki jartas
a daganatos betegségek kemoterapiaval torténd kezelésében. X

Az ajanlott adag (a beteg magassaga és testsulya alapjan szamitott) testfelUlet—négyzetméteﬁ@gnt
500 mg. A gyogyszert haromhetente egyszer, 10 perces infiziéban kell beadni. A mellékha
csokkentése érdekében kortikoszteroidot (gyulladascsokkentd gyogyszer), folsavat (egy %Kfajta)
és B12 vitamin injekcidkat kell adni a betegeknek a Pemetrexed Sandoz kezelés alatt. A@ik ra
Pemetrexed Sandoz-t ciszplasztinnal egyltt alkalmazzak, akkor a ciszplasztin adag asa el6tt vagy
utan hanyas elleni gydgyszert és folyadékot (a kiszaradas megel6zésére) is kell at@a betegnek.

A kezelést el kell halasztani vagy meg kell szakitani, illetve a gyogyszer déziaa%%kkenteni kell
azoknal a betegeknél, akiknek a vérképe rendellenes, vagy akiknél bizonyo lékhatasok
jelentkeznek. Tovabbi informacio a (szintén az EPAR részét képezg) alkal si elGirdsban talalhato.

@

A Pemetrexed Sandoz hatéanyaga, a pemetrexed, citotoxikus gy; zer (az osztodo sejteket, igy a
raksejteket elpusztitd gyodgyszer), amely az antimetabolitok ¢ rtjaba tartozik. A pemetrexed a

Hogyan fejti ki hatasat a Pemetrexed Sandoz?

szervezetben aktiv formava alakul at, ami gatolja a nukleot}'@ (a sejtek genetikai anyaganak, a DNS-
nek és az RNS-nek az épitékovei) termel6édésében résztv@ enzimek tevékenységét. Ennek
eredményeként a pemetrexed aktiv formaja lassitja a D@ és RNS képz6dést, és meggatolja a sejtek
osztddasat és szaporodasat. A pemetrexed aktiv formavé torténd atalakuldsa konnyebben megy végbe
a rakos sejtekben, mint az egészséges sejtekben,‘@ez a gyogyszer aktiv formajanak magasabb
szintjéhez és hosszabb hatastartamahoz vezet aksejtekben. Ez a rakos sejtek osztodasanak
csokkenéséhez vezet, mikdzben az egészsége\gejtek csak kismértékben érintettek.

Milyen moédszerekkel vizsgélti@ Pemetrexed Sandoz-t?

A vallalat a pemetrexed vonatkozésé&m megjelent szakirodalombdl szarmazé adatokat nyujtott be.
Nem volt sziikség tovabbi vizsgalatekra, mivel a Pemetrexed Sandoz egy infuziéban adott generikus
gyogyszer, amely ugyanazt a h@@nyagot tartalmazza, mint az Alimta nev( referencia-gyégyszer.

Milyen elonyokkel é@ckézatokkal jar a Pemetrexed Sandoz alkalmazasa?
N

Mivel a Pemetrexed Saéﬁ generikus gydgyszer, el6nyei és kockazatai azonosnak tekintendbk a
referencia—gyégysz%@ényeivel és kockazataival.

Miért engeg\@yezték a Pemetrexed Sandoz forgalomba hozatalat?

Az Ugynokségiez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az ovetelményeinek megfeleléen a Pemetrexed Sandoz 6sszehasonlithatonak bizonyult az
Alimta- é Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az Alimta-hoz hasonléan az alkalmazas

el6n ﬂeghaladja’k annak azonositott kockazatait. A bizottség javasolta a Pemetrexed Sandoz EU-
th/al() alkalmazasanak joévahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Pemetrexed Sandoz
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Pemetrexed Sandoz lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Pemetrexed Sandoz-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és %,
betegtajékoztatédt a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, idegrtve*az

egészségligyi szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfeleld dvintézkedéseket. ,\/
Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 8sszefoglaléjaban talalhato. Q%
A Pemetrexed Sandoz-zal kapcsolatos egyéb informéacio @

A Pemetrexed Sandoz-ra vonatkozé teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefo gr'éja az Ugynokség
weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Euro \ blic assessment

reports. Amennyiben a Pemetrexed Sandoz-zal tértén6 kezeléssel kapcsola bévebb informaciéra
van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez0) betegtéjékozt@p’t, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyoégyszerészéhez. Q

A referencia-készitményre vonatkoz6 teljes EPAR szintén megtaléjha@az Ugynokség weboldalan.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004011/WC500190194.pdf
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