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pemetrekseds \$

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums”pe etrexed Lilly. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas red %
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikgr@

Eiropas Savieniba un sniegtu

Pemietrexed Lilly lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Pemetrexed Lilly lietosan

instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Pemetrexed Lilly un kapéc @eto"
di

Pemetrexed Lillyir pretvéza zales, ko lj %érstétu vu veidu plausu vézi:
*

acientiem jaizlasa zalu lietoSanas

e |aundabigo pleiras mezotelio x Su pléves vézi, ko parasti izraisa azbesta iedarbiba), kad Sis
zales lieto kopa ar cisplati tiem, kuri pirms tam nav sanémusi kimijterapiju un kuru vézi
nevar iznemt, veicot kirur ejauksanos;

e progresgjoSa nesiksiéinu plausu véza veids, ko dévé par ne plakansinu, iepriekS nearstétiem
pacientiem, lietojo#Kombinacija ar cisplatinu, vai vienas pasas - pacientiem, kuri ieprieks sapémusi

pretvéza tera . durklat tas var lietot ka uzturoSo terapiju pacientiem, kuri ir sanémusi platinu
saturoy i iju.

r genériskas zales. Tas nozimé&, ka Pemetrexed Lilly ir lidzigas "atsauces zalem", kas
jau ir registr@tas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Alimta. Sikaka informacija par genériskam
zalém ir dffodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Pemetrexed Lilly satur aktivo vielu pemetreksedu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Ka lieto Pemetrexed Lilly?

Pemetrexed Lilly ir pieejamas ka pulveris, no kura gatavo Skidumu infiizijai (ievadiSanai véna pa
pilienam). Zales var iegadaties tikai pret recepti un Sis zales ir jaievada tikai tada arsta uzraudziba, kas
ir specializéjies kimijterapijas lietosana.

Ieteicama deva ir 500 mg uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru (aprékina péc pacienta auguma
un svara). Tas ievada reizi tris nedélas ka 10 minGsu ilgu inflziju véna. Lai samazinatu
blakusparadibas, pacientiem jalieto kortikosteroids (zales, kas mazina iekaisumu) un folijskabe
(vitamina veids), un Pemetrexed Lilly terapijas laika jasanem vitamina B12 injekcijas. Kad Pemetrexed
Lilly ievada kopa ar cisplatinu pirms vai péc cisplatina devas jadod ari "antiemé&tiskas" zales (kas
novérs vemsanu) un skidrums (lai novérstu dehidrataciju).

Pacientiem, kuriem ir patologiska asins aina vai noteiktas citas blakusparadibas, érst'éa%a liek
vai japartrauc, vai jasamazina deva. Plasdka informacija pieejama zalu apraksta ya& AR dala).

Ka Pemetrexed Lilly darbojas? x&ﬁ@

Pemetrexed Lilly aktiva viela pemetrekseds ir citotoksiskas zales (zaleg, @ a Sdnas, kuras
dalas, pieméram, véza Siinas), kuras pieder antimetabolitu grupai‘.}r x pemetreksedu parveido
par aktivu formu, kas bloké nukleotidu (DNS un RNS uzbives elem u genétiska materiala)
sintézé iesaistito fermentu aktivitati. Ta rezultata pemetreksed a palénina DNS un RNS
veidoSanos un novérs Sinu daliSsanos un vairoSanos. Pemetr: mérvéréana par ta aktivo formu
vEéZza S$lnas norisinas labak neka normalas sinas, tadéjadi v&éﬁnés ir augstaks aktivas vielas limenis
un tas iedarbiba ir ilgaka. Ta rezultata véza Stnu dalisanas tiek samazinata, kamér normalas Sinas

tiek ietekmétas tikai nedaudz. @

Ka noriteja Pemetrexed Lilly izpéteé?

Uznémums shiedza datus par pemetrek o zinatniskajam publikacijam. Papildpé&tijumi nebija
nepiecieSami, jo Pemetrexed Lilly §r g€nérigkas zales, kuras ievada inflizijas veida un kuru sastava ir ta

pati aktiva viela, kas atsauces zél'N ta.

Kada ir Pemetrexed Li @guvumu un riska attieciba?
Ta ka Pemetrexed Lill
atsauces zalu iegu

genériskas zales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu
riska attiecibai.

ed Lilly tika apstiprinatas?

Age
Lilly un
ieguvumi

iem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Pemetrexed
a ir pieradita kvalitates [idzveértiba. Tapeéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Alimta gadijuma,
arsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica Pemetrexed Lilly apstiprinat lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Pemetrexed Lilly
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Pemetrexed Lilly lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Pemetrexed Lilly zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004114/WC500190193.pdf

Cita informacija par Pemetrexed Lilly

Pilns Pemetrexed Lilly EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adgentdras
timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Plasaka informacija par arstéSanu ar Pemetrexed Lilly atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas arf ir
EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Ar1 pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiiras timekla vietné.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004114/human_med_001913.jsp
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