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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Pemetrexed Hospira (ditrometamino
forma) registracijos pazymeéjima atsiémimas

2016 m. rugseéjo 22 d. bendrove ,Hospira UK Limited" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSkg gauti Pemetrexed Hospira
(ditrometamino forma), skirto piktybinés pleuros mezoteliomos ir nesmulkialgstelinio plauciy, vézio
gydymui, registracijos pazymeéjima.

Kas yra Pemetrexed Hospira (ditrometamino forma)?

Pemetrexed Hospira (ditrometamino forma) — tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios
medziagos pemetreksedo. Jj buvo numatyta tiekti milteliy, iS kuriy ruosiamas infuzinis (j veng
laSinamas) tirpalas, forma.

Pemetrexed Hospira (ditrometamino forma) buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad buvo
numatyta, jog Pemetrexed Hospira (ditrometamino forma) bus panasus | vadinamajj referencinj vaistg
Alimta, kurio registracijos pazyméjimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos
apie generinius vaistus rasite klausimy, ir atsakymy dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Pemetrexed Hospira (ditrometamino
forma)?

Pemetrexed Hospira (ditrometamino forma) buvo numatyta gydyti dviejy tipy plauciy vézj: piktybine
pleuros mezoteliomg (plaudiy sieneliy vézj, kurj paprastai sukelia asbesto poveikis) ir tam tikros risies
pazengusios stadijos nesmulkialgstelinj plaudiy vézj, vadinama neplokscialgsteliniu plauciy véziu.

Kaip veikia Pemetrexed Hospira (ditrometamino forma)?

Buvo numatyta, kad Pemetrexed Hospira (ditrometamino forma) veiks taip pat, kaip referencinis
vaistas Alimta. Patekusi | Zmogaus organizma, abiejuose vaistuose esanti veiklioji medziaga
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pemetreksedas pavirsta aktyvios formos medziaga, kuri slopina genetinés medziagos (DNR arba RNR)
gamybai batinus fermentus. Vézinése lastelése veiklioji medziaga | aktyvios formos medZiagq virsta
greiciau, nei nepakitusiose lastelése. Tai neleidzia vézinéms lasteléms augti ir dalintis, o nepakitusioms
lasteléms pasireiskia tik nedidelis poveikis.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi Pemetrexed Hospira (ditrometamino forma) sukurtas kaip generinis vaistas, bendrové pateike
tyrimy, kuriais siekta jrodyti vaisto kokybe, rezultatus. Daugiau tyrimy nebuvo atlikta, nes Pemetrexed
Hospira (ditrometamino forma) yra | veng lasinamas generinis vaistas, kurios sudétyje yra tos pacios
veikliosios medziagos, kaip referenciniame vaiste Alimta.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy sgrasa. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis paraiskos atsiémimo metu CHMP buvo paprases bendrovés
paaiskinti kai kuriuos gamybos, saugojimo ir plany stebéti vaisto sauguma_ir veiksmingumag po
registracijos pazyméjimo suteikimo aspektus. CHMP laikési nuomonés, kad bendrové galéjo atsakyti |
tuos klausimus ir buvo priemes negalutine nuomone, kad Pemetrexed Hospira (ditrometamino forma)
galéty biti registruojamas piktybinés pleuros mezoteliomos ir nesmulkialgstelinio plauciy vézio
gydymui.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé, paraiskg atsiimanti dél
to, kad pasikeité bendrovés komerciné strategija.

LaiSka dél paraisSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

programos nevykdomos.
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