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Pemetrexed Krka (pemetrexed) . @
Een overzicht van Pemetrexed Krka en waarom het is ge@treerd in de EU

Wat is Pemetrexed Krka en wanneer wordt het vo@gschreven?

Pemetrexed Krka is een geneesmiddel tegen kanker dat wordt g voor de behandeling van twee

typen longkanker: (

e kwaadaardig mesothelioom van de pleura (kanker van@)ngvliezen die doorgaans wordt
veroorzaakt door blootstelling aan asbest). Pemetr rka wordt in combinatie met cisplatine
gebruikt bij patiénten die nog geen chemotherapi n gehad en bij wie de kanker niet
operatief kan worden verwijderd;

e gevorderde ‘niet-kleincellige’ longkanker di &e ‘plaveiselcellen’ aantast. In dit geval wordt
Pemetrexed Krka gebruikt in combinati et cisplatine bij patiénten die nog niet eerder zijn
behandeld of als op zichzelf staande b %Iing bij patiénten die al eerder een behandeling tegen
kanker hebben ondergaan. Het midde ook als onderhoudsbehandeling worden gebruikt bij
patiénten die chemotherapie op ﬁ n platina hebben gehad.

Pemetrexed Krka bevat de werk)!qeds of pemetrexed. Het is een ‘generiek geneesmiddel’. Dit

betekent dat Pemetrexed Krka @
‘referentiegeneesmiddel’ dat e EU is toegelaten onder de naam Alimta. Meer informatie over
generieke geneesmiddel u hier in het vraag-en-antwoorddocument.

’
Hoe wordt Per \;ed Krka gebruikt?

e werkzame stof bevat en hetzelfde werkt als een

Pemetrexed Krka_iS\erkrijgbaar in de vorm van een poeder waarvan een oplossing voor infusie
(indruppeling) i ader wordt gemaakt. Dit geneesmiddel is uitsluitend op doktersvoorschrift
verkrijgbaar g alleen worden toegediend onder toezicht van een arts die gekwalificeerd is in het

gebruik va@motherapie.

De aankevolen dosis Pemetrexed Krka bedraagt 500 mg per vierkante meter lichaamsopperviak

aan de hand van de lengte en het gewicht van de patiént). Het middel wordt eenmaal per
en toegediend via een infusie die 10 minuten duurt. Om de bijwerkingen te verminderen,

n patiénten tijdens de behandeling met Pemetrexed Krka een corticosteroid (een type
geneesmiddel dat ontsteking vermindert) en foliumzuur (een type vitamine) innemen en injecties met
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vitamine B, toegediend krijgen. Wanneer Pemetrexed Krka wordt toegediend in combinatie met
cisplatine, moeten voor of na de dosis cisplatine tevens een anti-emeticum (om braken te voorkomen)
en vocht (om uitdroging te voorkomen) worden toegediend.

de behandeling worden uitgesteld of stopgezet, of moet de dosis worden verlaagd. Raadplee
meer informatie de samenvatting van de productkenmerken (ook onderdeel van het EPAR).

Bij patiénten met lage bloedceltellingen of bij wie zich bepaalde andere bijwerkingen voordoeni et
OO0Fr

Voor meer informatie over het gebruik van Pemetrexed Krka, raadpleeg de bijsluiter of contact
op met uw arts of apotheker.
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Hoe werkt Pemetrexed Krka? c&/

De werkzame stof in Pemetrexed Krka, pemetrexed, is een cytotoxisch mid \n middel dat zich
oort. Pemetrexed

delende cellen, zoals kankercellen, doodt) dat tot de groep ‘antimetabolie
wordt in het lichaam omgezet in een werkzame vorm die de activiteit b rt van de enzymen die

een rol spelen bij de productie van ‘nucleotiden’ (de bouwstenen van en RNA, het genetische

materiaal van cellen). Hierdoor remt de werkzame vorm van peme
waardoor de cellen zich niet kunnen delen. Pemetrexed wordt in @
werkzame vorm omgezet dan in normale cellen, wat leidt tot een hog

de vorming van DNA en RNA,
ercellen gemakkelijker in zijn
ere concentratie van de
werkzame vorm van het geneesmiddel en een langere werki uur in kankercellen. Hierdoor wordt de
deling van kankercellen geremd, terwijl normale cellen sle in lichte mate worden beinvloed.

Hoe is Pemetrexed Krka onderzocht? Q:D

De voordelen en risico’s van de werkzame sto& oedgekeurde toepassingen zijn reeds onderzocht
in studies met het referentiegeneesmiddel, Alimta%en hoeven dus niet nogmaals te worden onderzocht
voor Pemetrexed Krka.

Zoals voor elk geneesmiddel heeft het studies naar de kwaliteit van Pemetrexed Krka

overgelegd. Er waren geen ’bio—equ@ estudies” nodig om te onderzoeken of Pemetrexed Krka op
dezelfde wijze wordt opgenomen als hét referentiegeneesmiddel en dezelfde concentraties van de
rxirt. De reden hiervoor is dat Pemetrexed Krka via infusie in een

werkzame stof in het bloed prod
ader wordt toegediend zoda d@kzame stof rechtstreeks in de bloedbaan terechtkomt.
Welke voordelen e6 co’s heeft Pemetrexed Krka?

.

Aangezien Pemetrex »ka een generiek geneesmiddel is en biologisch gelijkwaardig aan het

referentiegeneesmi worden de voordelen en risico’s van het middel geacht dezelfde te zijn als die
van het referenti esmiddel.
Waarom,i metrexed Krka geregistreerd in de EU?

Het Eu@s Geneesmiddelenbureau heeft geconcludeerd dat overeenkomstig de EU-eisen is

aan dat Pemetrexed Krka vergelijkbaar is met Alimta. Daarom was het bureau van mening dat,
gz?voor Alimta, het voordeel van Pemetrexed Krka groter is dan het vastgestelde risico en

%rexed Krka geregistreerd kan worden voor gebruik in de EU.
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Welke maatregelen worden er genomen om een veilig en doeltreffend
gebruik van Pemetrexed Krka te waarborgen?

Aanbevelingen en voorzorgsmaatregelen die professionele zorgverleners en patiénten in acht moeten
nemen voor een veilig en doeltreffend gebruik van Pemetrexed Krka, zijn opgenomen in de
samenvatting van de productkenmerken en de bijsluiter.

Zoals voor alle geneesmiddelen worden gegevens over het gebruik van Pemetrexed Krka tinu in de
gaten gehouden. Bijwerkingen waargenomen voor Pemetrexed Krka worden nauwkeuri alueerd
en indien nodig wordt actie genomen om patiénten te beschermen.
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Overige informatie over Pemetrexed Krka é’

Meer informatie over Pemetrexed Krka is te vinden op de website van het E \s
Geneesmiddelenbureau: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicine n public assessment
reportsema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Dubl& ssment reports.
Informatie over het referentiegeneesmiddel staat eveneens op de W@ Vi

Geneesmiddelenbureau. :

an het
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