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Jautajumi un atbildes

Zalu Pemetrexed (as ditromethamine) Hospira
(Pemetrekseds ditrometamina veida) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksana

Uznémums Hospira UK Limited 2016. gada 22. septembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzé&to zalu
komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt Pemetrexed (as ditromethamine) Hospira redistracijas
apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto Jaundabigas pleiras mezoteliomas un nesik$inu plausu véza
arstésanai.

Kas ir Pemetrexed (as ditromethamine) Hospira?

Pemetrexed (as ditromethamine) Hospira ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu pemetreksedu. Bija
paredzéts, ka tas bis pieejams ka pulveris, no kura pagatavo skidumu infazijam ievadisanai véna (pa
pilienam).

Pemetrexed (as ditromethamine) Hospira tika izstradatas ka “genériskas zales”. Tas nozimg, ka tas
bija iecerétas ka lidzigas “atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu
Alimta. Stkaku informaciju par genériskam zalém skatit jautdjumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Pemetrexed (as ditromethamine)
Hospira?

Pemetrexed (as ditromethamine) Hospira bija paredzéts lietot, lai arstétu divu veidu plausu vézi:
laundabigu pleiras mezoteliomu (plausu pléves vézi, ko parasti izraisa azbesta iedarbiba) un tada
progreséjosa nesikstinu plausu véza veidu, kas zinams ka "ne-plakansinu" vézis.

Ka Pemetrexed (as ditromethamine) Hospira darbojas?

Bija paredzéts, ka Pemetrexed (as ditromethamine) Hospira darbiba bis tada pati ka atsauces zalém
Alimta. So abu zalu aktiva viela — pemetrekseds — organisma parveidojas aktivaja forma, kas bloké
enzimus, kuri nepiecieSami, lai veidotu genétisko materialu (DNS un RNS). Parveidosanas aktivaja
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forma véza siinas notiek vieglak neka normalajas siinas. Ta novérs véza Stinu augsanu un dalisanos,
turpretim normalas Stinas ietekmé tikai nedaudz.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Pemetrexed (as ditromethamine) Hospira tika izstradatas ka genériskas zales, uznémums
sniedza rezultatus no pétijumiem, lai pieraditu So zalu kvalitati. Ta ka Pemetrexed (as ditromethamine)
Hospira ir genériskas zales, ko ievada inflizijas veida un kas satur to pasu aktivo vielu, kuru satur
atsauces zales Alimta, papildu pétijumi netika veikti.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvért€jusi uznémuma sakotnégji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi CHMP bija IGgusi uznémumu sniegt
skaidrojumu par daziem razosanas, uzglabasanas aspektiem un planiem, lai parraudzitu So zalu
drosumu un efektivitati péc redistracijas. CHMP uzskatija, ka uznémums batu varéjis novérst Sos
iebildumus, un tobrid provizoriski atzina, ka Pemetrexed (as ditromethamine) Hospira varétu
apstiprinat laundabigas pleiras mezoteliomas un nesiksnu plausu véza arstésanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauc savu
pieteikumu sakara ar komercialas stratégijas izmainam.

AtsaukSanas véstule ir pieejama 3Zeit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka paslaik nav notiekosu klinisko pétijumu vai lidzcietigas zalu lietoSanas
programmas attieciba uz So preparatu.
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