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Pemetrexed Baxter (pemetreksedas)
Pemetrexed Baxter apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje
(ES)

Kas yra Pemetrexed Baxter ir kam jis vartojamas?

Vaistu Pemetrexed Baxter gydomas dviejy rasiy plaudiy vézys:

e piktybiné pleuros mezotelioma (plauciy dangalo vézys, kurj dazniausiai sukelia jkvéptos asbesto
dalelés), vaistg skiriant kartu su cisplatina tiems pacientams, kuriems anksciau netaikyta
chemoterapija ir kuriy vézinio darinio negalima pasalinti chirurginiu bldu;

e iSplites arba metastazaves (t. y. iSplites | kitas klino dalis) nesmulkialgstelinis plauciy vézys, kuris
dar vadinamas neplokscialgsteliniu plaudiy véziu, vaistg skiriant kartu su cisplatina anksciau
negydytiems pacientams arba vieng - nuo vézio anksciau gydytiems pacientams. é[ vaistq taip pat
galima skirti taikant palaikomajj gydyma pacientams, kuriems taikyta platinos preparaty
chemoterapija.

Pemetrexed Baxter yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Pemetrexed Baxter sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu paciu bldu kaip referencinis vaistas Alimta, kuris jau
registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente

Pemetrexed Baxter sudétyje yra veikliosios medziagos pemetreksedo.

Kaip vartoti Pemetrexed Baxter?

LV —

turinc¢iam chemoterapijos taikymo patirties.

Pemetrexed Baxter vartojamas kas tris savaites, atliekant 10 minuciy trukmeés infuzijg (vaistg lasinant)
i vena. Kad Salutinis poveikis blty kuo maZzesnis, Pemetrexed Baxter gydomi pacientai turi vartoti
kortikosteroida (uzdegima slopinantj vaistq) ir folio rligstj (vitaming); jiems taip pat atliekamos
vitamino B12 injekcijos.

Paciento kraujo rodikliams nukrypus nuo normos arba pasireiskus tam tikram Salutiniam poveikiui,
gydyma reikia atidéti arba nutraukti arba reikia sumazinti vaisto doze.
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Daugiau informacijos apie Pemetrexed Baxter vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Pemetrexed Baxter?

Pemetrexed Baxter veiklioji medziaga pemetreksedas yra citotoksinis preparatas (vaistas, naikinantis
besidalijancias Igsteles, pvz., vézines). Patekes | organizmg pemetreksedas virsta aktyvia medziaga,
kuri slopina nukleotidy (DNR ir RNR sudétiniy medziagy) gamyboje dalyvaujancius fermentus. Aktyvios
formos pemetreksedas sulétina DNR ir RNR formavimasi ir neleidZia Igsteléms dalytis bei daugintis.
VézZinése lgstelése pemetreksedas greiciau jgyja aktyvig forma nei sveikose, todél jose susidaro
didesné aktyvaus vaisto koncentracija ir jo poveikis Sioms lasteléms islieka ilgiau. Dél to véziniy
Igsteliy dalijimasis sulétéja, o sveikoms lgsteléms pasireiskia tik nedidelis poveikis.

Kaip buvo tiriamas Pemetrexed Baxter?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai jau buvo atlikti
su referenciniu vaistu Alimta, todél su Pemetrexed Baxter jy kartoti nereikéjo.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Pemetrexed Baxter kokybés tyrimy duomenis. Tiriant, ar
Pemetrexed Baxter jsisavinamas panasiai kaip ir referencinis vaistas ir ar kraujyje susidaro tokia pati
veikliosios medZziagos koncentracija, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy_ atlikti nereikéjo, nes
Pemetrexed Baxter leidZiamas | veng, todél veiklioji medziaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Pemetrexed Baxter nauda ir rizika?

Kadangi Pemetrexed Baxter yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Pemetrexed Baxter buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Pemetrexed Baxter yra
panasios kokybés kaip Alimta ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél Agentiira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Alimta, Pemetrexed Baxter teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizikq ir jis gali bati
registruotas vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pemetrexed Baxter vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Pemetrexed
Baxter vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Pemetrexed Baxter vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Pemetrexed Baxter Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy,
pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Pemetrexed Baxter

Daugiau informacijos apie Pemetrexed Baxter rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemetrexed-baxter. Informacijos apie referencinj vaistag taip
pat galima rasti Agenturos tinklalapyje.
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