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Pemetrexed Pfizer! (pemetreksed)
Przeglad wiedzy na temat leku Pemetrexed Pfizer i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Pemetrexed Pfizer i w jakim celu sie go stosuje

Pemetrexed Pfizer to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu dwéch rodzajéw nowotworu
ptuca:

e ziosliwego miedzybtoniaka optucnej (nowotworu wyscidtki ptuc, ktérego przyczyng zazwyczaj jest
narazenie na azbest) — w tym przypadku lek stosuje sie w skojarzeniu z cisplatyng u pacjentéw,
ktorzy nie otrzymywali wczeséniej chemioterapii i u ktérych nowotwdr nie moze zostaé usuniety
chirurgicznie;

e zaawansowanego nowotworu niedrobnokomorkowego ptuca w tzw. odmianie nieptaskonabtonkowej
- w tym przypadku lek stosuje sie albo w skojarzeniu z cisplatyng u pacjentéw wczesniej
nieleczonych, albo w monoterapii u pacjentéw, ktérzy otrzymywali juz leczenie
przeciwnowotworowe. Lek mozna réwniez stosowac jako leczenie podtrzymujace u pacjentow,
ktérzy otrzymywali chemioterapie oparta na pochodnych platyny.

Lek Pemetrexed Pfizer zawiera substancje czynng pemetreksed i jest lekiem generycznym. Oznacza to,
ze lek Pemetrexed Pfizer zawiera te samg substancje czynna oraz dziata w taki sam sposdb co lek
referencyjny, ktdry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem referencyjnym dla leku Pemetrexed
Pfizer jest Alimta. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie

z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Pemetrexed Pfizer

Lek wydawany na recepte. Nalezy go podawac wytacznie pod kontrolg lekarza wykwalifikowanego w
zakresie stosowania chemioterapii. Lek podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kropléwki) raz na trzy
tygodnie. Zalecana dawka zalezy od wzrostu i masy ciata pacjenta.

W celu ograniczenia dziatan niepozadanych podczas stosowania leku Pemetrexed Pfizer pacjenci
powinni przyjmowac kortykosteroid (rodzaj leku tagodzacego stan zapalny) i kwas foliowy (rodzaj

! Lek wczesniej znany pod nazwg Pemetrexed Hospira
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witaminy), jak rowniez wstrzykniecia witaminy B12. Gdy lek Pemetrexed Pfizer jest podawany z
cisplatyng, przed podaniem dawki cisplatyny lub po jej podaniu nalezy takze podawac lek
przeciwwymiotny (aby zapobiec wymiotom) oraz ptyny (aby zapobiec odwodnieniu). U pacjentéw z
nieprawidtowg morfologig krwi lub innymi okreslonymi dziataniami niepozadanymi nalezy odtozy¢ lub
przerwac leczenie albo zmniejszy¢ dawke.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Pemetrexed Pfizer znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Pemetrexed Pfizer

Substancja czynna leku Pemetrexed Pfizer, pemetreksed, to lek cytotoksyczny (tj. zabijajacy komorki,
ktére ulegajq podziatom, takie jak komédrki nowotworowe) nalezacy do grupy tzw. antymetabolitéw. W
organizmie pemetreksed zostaje przeksztatcony do postaci czynnej, ktdra blokuje aktywnos$é enzymow
uczestniczacych w wytwarzaniu nukleotydéw (elementéw budulcowych DNA i RNA - materiatu
genetycznego komérek). W wyniku tego postac¢ czynna pemetreksedu spowalnia wytwarzanie DNA i
RNA oraz zapobiega dzieleniu sie i namnazaniu komorek. Przeksztatcanie pemetreksedu do postaci
czynnej zachodzi szybciej w komdrkach nowotworowych niz w zdrowych, co prowadzi do wiekszego
stezenia postaci czynnej leku i jej dtuzszego dziatania w komédrkach nowotworowych. Powoduje to
ograniczenie podziatéw komdrek nowotworowych przy niewielkim wptywie na komérki zdrowe.

Jak badano lek Pemetrexed Pfizer

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz w odniesieniu do leku referencyjnego Alimta i nie ma potrzeby ich powtarzac¢ dla
leku Pemetrexed Pfizer.

Firma przedstawita dane z opublikowanej literatury dotyczacej pemetreksedu. Nie byty potrzebne
badania biorownowaznosci w celu stwierdzenia, czy lek Pemetrexed Pfizer jest wchtaniany podobnie jak
lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi. Wynika to

z faktu, ze lek Pemetrexed Pfizer jest podawany we wlewie do zyty, wiec substancja czynna
dostarczana jest prosto do krwiobiegu.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Pemetrexed Pfizer

Poniewaz Pemetrexed Pfizer jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie
takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Pemetrexed Pfizer w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze lek Pemetrexed Pfizer
jest poréwnywalny do leku Alimta. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku
leku Alimta - korzysci ze stosowania leku Pemetrexed Pfizer przewyzszajq rozpoznane ryzyko i moze
on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pemetrexed Pfizer

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pemetrexed Pfizer w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow. Wszelkie dodatkowe $rodki wprowadzone w odniesieniu do leku
Alimta majq réwniez zastosowanie w stosownych przypadkach do leku Pemetrexed Pfizer.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Pemetrexed Pfizer sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Pemetrexed Pfizer sq starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Pemetrexed Pfizer

W dniu 20 listopada 2015 r. lek Pemetrexed Hospira otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wazne w catej Unii Europejskiej.

W dniu 29 sierpnia 2022 r. nazwe leku zmieniono na Pemetrexed Pfizer.

Dalsze informacje dotyczace leku Pemetrexed Pfizer znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemetrexed-pfizer. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2025.
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