EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH
EMA/147008/2017
EMEA/H/C/004488
EPAR santrauka placiajai visuomenei ~

"
X
Pemetrexed Hospira UK Limited (b’{b

pemetreksedas Q

Sis dokumentas yra Pemetrexed Hospira UK Limited Europos vieso ver%o protokolo (EPAR)
santrauka. Jame paaiskinama, kaip agentiira vertino vaistg, kadegdlety rekomenduoti leisti prekiauti
$iuo vaistu ES ir nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dOklim xepateikta praktinés informacijos

apie tai, kaip vartoti Pemetrexed Hospira UK Limited. \

Praktinés informacijos apie Pemetrexed Hospira UK Liﬁ‘@artojimq pacientai turéty ieskoti pakuotés
lapelyje arba kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka, %

Kas yra Pemetrexed Hospira @ited ir kam jis vartojamas?

Pemetrexed Hospira UK Limited —%@as nuo vézio, kuriuo gydomas dviejy rasiy plauciy vézys:

e piktybiné pleuros mezoteli auciy dangalo vézys, kurj dazniausiai sukelia jkvéptos asbesto
daleles), vaistq skiriant u cisplatina tiems pacientams, kuriems anksciau netaikyta

chemoterapija ir ku%"ﬂ negalima pasalinti chirurginiu bidu;

e paZzengusios stad@ ulkialgstelinis plauciy vézys, kuris dar vadinamas neplokscialgsteliniu
plauciy véziu istq skiriant kartu su cisplatina anksciau negydytiems pacientams arba vieng — nuo
vézio anksdi ydytiems pacientams. Sj vaista taip pat galima skirti taikant palaikomaji gydyma
pacier@ uriems taikyta platinos preparaty chemoterapija.

Pe ospira UK Limited sudétyje yra veikliosios medziagos pemetreksedo. Pemetrexed Hospira
UK Limited yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Pemetrexed Hospira UK Limited sudétyje yra tos
pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Alimta, kuris jau registruotas
Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymuy,
dokumente dia.
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Kaip vartoti Pemetrexed Hospira UK Limited?

Pemetrexed Hospira UK Limited tiekiamas milteliy, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas)
tirpalas, forma. Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma galima pradéti ir taikyti tik

LV —

Rekomenduojama vaisto dozé apskaiciuojama pagal paciento Qgj ir svorj. Vaistas vartojamas karta per
tris savaites, atliekant 10 minuciy trukmés infuzijg. Siekiant sumazinti Salutinj poveikj, Pemetrexed
Hospira UK Limited gydomi pacientai turi vartoti kortikosteroidy grupés vaistq (vaista, kuris slopina
uzdegima) ir folio rligstj (vitaming); taip pat jiems reikia skirti vitamino B12 injekcijas. Jei Pemetrexed
Hospira UK Limited vartojamas kartu su cisplatina, pries cisplatinos infuzijg arba po jos pacientas turi
suvartoti antiemetiko (kad nevemty) ir gerti pakankamai skysciy (kad iSvengty dehidratacij %
e

ms
reiSkiniams, gydyma reikia atidéti arba nutraukti arba reikia sumazinti vaisto doze. D,

Paciento kraujo rodikliams nukrypus nuo normos arba pasireiSkus tam tikriems kitiems 2” i
informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Pemetrexed Hospira UK Limited? @Q

pvz., vézines lgsteles, naikinantis vaistas), priskiriamas prie vadinamuyjy antimetabolity grupés.
Patekes | organizma, pemetreksedas virsta aktyvia medziaga, KU ina nukleotidy (genetinés
lgsteliy medziagos, DNR ir RNR ,statybiniy medziagy") gamy 'e&lyvaujanéius fermentus. Todél
aktyvios formos pemetreksedas sulétina DNR ir RNR formawi i ir neleidzia lasteléms dalytis bei
daugintis. Vézinése lgstelése pemetreksedas aktyviau*x ikose lIastelése virsta aktyvios formos
medziaga, todél vézinése lgstelése susidaro didesné@‘ ios formos vaisto koncentracija ir jo poveikis
sioms lasteléms islieka ilgiau. Dél to véziniy lgsteli jimasis sulétéja, o sveikoms lgsteléms

Pemetrexed Hospira UK Limited veiklioji medziaga yra citotoksinis vaisQ sidalijancias lasteles,

pasireisSkia tik nedidelis poveikis. 6
Kaip buvo tiriamas Pemetrex@spira UK Limited?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojal Q/eikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai buvo atlikti su
referenciniu vaistu Alimta, tod% toti su Pemetrexed Hospira UK Limited nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisx rové pateiké Pemetrexed Hospira UK Limited kokybés tyrimy
Pemetrexed Hospira UK Limited jsisavinamas panasiai kaip ir

jyje susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija, biologinio

ekvivalentiSkumo_tVii atlikti nereikéjo, nes Pemetrexed Hospira UK Limited infuzijos Svirks¢iamos |

veng, todél veiklidjilmedziaga patenka tiesiai | kraujotaka.

duomenis. Norint nusta
referencinis vaistas i

emetrexed Hospira UK Limited nauda ir rizika?

Kadangi Pemetrexed Hospira UK Limited yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra
tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kaip vartoti Pemetrexed Hospira UK Limited?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Pemetrexed Hospira UK Limited yra panasus j Alimta. Todél CHMP laikési
nuomoneés, kad, kaip ir Alimta, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizikq. Komitetas
rekomendavo pritarti Pemetrexed Hospira UK Limited vartojimui ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pemetrexed Hospira UK Limited vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Pemetrexed
Hospira UK Limited vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos
prieziQros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Pemetrexed Hospira UK Limited

ISsamy Pemetrexed Hospira UK Limited EPAR rasite agentliros interneto svetainéje

adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. ugiau
informacijos apie gydyma Pemetrexed Hospira UK Limited rasite pakuotés lapelyje (taip pat

dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje. @
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004488/human_med_002094.jsp
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