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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Pemetrexed Hospira UK Limited. Wyjasnia, jak A ja ocenita lek w celu przyjecia
zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie pro:@u do obrotu w UE oraz warunkéw
r

jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktyczn&bp ady dotyczacej stosowania leku

Pemetrexed Hospira UK Limited. @Q
W celu uzyskania praktycznych informacji na temat wania leku Pemetrexed Hospira UK Limited
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz s ktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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Co to jest produkt Pemetrex/#ﬂospira UK Limited i w jakim celu sie go
stosuje? $(0,

Pemetrexed Hospira UK Limite lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu dwdéch typow
nowotworéw ptuc: Q

o ziosliwego miedzy.b\@lé(a optucnej (atakujacego btone pokrywajacq ptuca, zwykle
spowodowaneg;l/%spozych na azbest), w ktérym lek stosowany jest w skojarzeniu z cisplatyng u

nieleczonycl‘éﬁa es$niej chemioterapig pacjentdw, z nowotworem nieoperacyjnym;

e zaawan nego raka niedrobnokomoérkowego ptuca, w odmianie znanej jako
Lhiep onabtonkowa”, gdy jest on stosowany albo w skojarzeniu z cisplatyng u pacjentéw
niej nieleczonych, albo w monoterapii u pacjentéw, ktérzy byli uprzednio leczeni na raka.
&oze by¢ réowniez stosowany w terapii podtrzymujacej u pacjentéw leczonych chemioterapia opartg
na pochodnych platyny.

Pemetrexed Hospira UK Limited zawiera substancje czynng pemetreksed. Jest on lekiem generycznym.
Oznacza to, ze lek Pemetrexed Hospira UK Limited zawiera te sama substancje czynng i dziata w taki
sam sposob jak lek referencyjny o nazwie Alimta, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
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Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie
z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Pemetrexed Hospira UK Limited?

Lek Pemetrexed Hospira UK Limited jest dostepny w postaci proszku, z ktérego sporzadza sie roztwoér
do wlewu (podawany dozylnie za pomoca kropléwki). Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza i
nalezy go podawac wytacznie pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w stosowaniu chemioterapii.

Zalecang dawke oblicza sie na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta. Lek podaje sie raz na trzy

tygodnie we wlewie dozylnym trwajacym 10 minut. W celu ograniczenia dziatan niepozadanych \)

podczas leczenia produktem Pemetrexed Hospira UK Limited pacjentom nalezy podawac korty@teroid

(rodzaj leku tagodzacego stan zapalny) i kwas foliowy (rodzaj witaminy), jak rowniez wstrz&wac’

witaming B12. Gdy lek Pemetrexed Hospira UK Limited jest podawany z cisplatyng, przedypodaniem

dawki cisplatyny lub po jej podaniu nalezy takze zastosowac lek przeciwwymiotny (\/@: u zapobiegania
N\

wymiotom) oraz ptyny (w celu zapobiegania odwodnieniu). Q
U pacjentéw z nieprawidtowa morfologig krwi lub innymi okreslonymi dzia’fan'eﬁzn niepozadanymi
nalezy opoznic lub przerwac leczenie albo zmniejszy¢ dawke. Wiecej infor i znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR). Q
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Jak dziata produkt Pemetrexed Hospira UK Limit& ?
N\

Substancja czynna leku Pemetrexed Hospira UK Limited, p&'{reksed, to lek cytotoksyczny (lek
zabijajacy komorki dzielgce sie, takie jak komoérki now%@ owe) nalezacy do grupy
.antymetabolitdw”. W organizmie pemetreksed zostajé_przeksztatcony do postaci czynnej, ktora
blokuje aktywnos$¢ enzymow uczestniczacych w w rzaniu ,nukleotydéw” (elementéw budulcowych
DNA i RNA — materiatu genetycznego komoérek wyniku tego posta¢ czynna pemetreksedu
spowalnia wytwarzanie DNA i RNA oraz zapgbiega dzieleniu sie i namnazaniu komdrek. Przeksztatcanie
pemetreksedu do postaci czynnej zachod&/

bciej w komérkach nowotworowych niz w zdrowych, co
prowadzi do wiekszego stezenia postadi tzynnej leku i dtuzszego czasu jej dziatania w komadrkach
nowotworowych. Prowadzi to do o iczenia podziatu komoérek nowotworowych przy niewielkim
wptywie na komérki zdrowe. /\/

Jak badano produh/Q}%metrexed Hospira UK Limited?

Przeprowadzono juz @ania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjg czynna w
zatwierdzonym waniu dla leku referencyjnego o nazwie Alimta i nie ma koniecznosci powtarzania

ich dla leku Pe@te rexed Hospira UK Limited.

Jak w pr@dku kazdego leku firma przekazata wyniki badania jakosci leku Pemetrexed Hospira UK
Limi QQlie byto potrzeby przeprowadzania badan bioréwnowaznosci w celu sprawdzenia, czy
Pem¥étrexed Hospira UK Limited wchiania sie podobnie do leku referencyjnego, aby doprowadzi¢ do
wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej we krwi. Wynika to z tego, ze Pemetrexed
Hospira UK Limited podaje sie we wlewie dozylnym, a wiec substancja czynna jest podawana
bezposrednio do krwiobiegu.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem produktu Pemetrexed
Hospira UK Limited?

Poniewaz lek Pemetrexed Hospira UK Limited jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego
stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Pemetrexed Hospira UK
Limited?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Pemetrexed Hospira UK Limited jest poréwnywalny w stosunku do
leku Alimta. Dlatego tez CHMP wyrazit opinig, ze — podobnie jak w przypadku produktu Alimta —
korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
produktu Pemetrexed Hospira UK Limited do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Pemetrexed Hospira UK Limited? CSQ)

N\
W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki os@@noéci
obowigzujace personel medyczny i pacjentdw w celu bezpiecznego i skutecznego stoso@ia leku
Pemetrexed Hospira UK Limited. N
N

Inne informacje dotyczace produktu Pemetrexed Hospir%j/ﬁ( Limited

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Pemetrexed Hospira UK Limite ajduje sie na stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medlcme,s‘@uropean public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych Iecﬁla produktem Pemetrexed
Hospira UK Limited nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (%@e czes¢ EPAR) badz skontaktowad
sie z lekarzem lub farmaceuta.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencymeg@o%mez znajduje sie na stronie internetowej

Agencji.
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