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Przeglad wiedzy na temat leku Pemetrexed Krka i uzasadnébie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE é\/

QQ

Co to jest lek Pemetrexed Krka i w jakim celu sie stosuje

Pemetrexed Krka to lek przeciwnowotworowy stosowany w Iec@ dwodch typdw raka ptuca:

e ziosliwego miedzybtoniaka optucnej (atakujacego b’rone\@krywajch ptuca, zwykle
spowodowanego ekspozycjg na azbest), w ktérym Ie@t sowany jest w skojarzeniu z cisplatyng u
nieleczonych wczesniej chemioterapig pacjentéw,@wotworem nieoperacyjnym;

e zaawansowanego raka niedrobnokomérkoweg%@ca, w odmianie znanej jako
~hieptaskonabtonkowa”, gdy jest on stosowa Ibo w skojarzeniu z cisplatyng u pacjentéw
wczesniej nieleczonych, albo w monoterapi@ pacjentéw, ktérzy byli uprzednio leczeni na raka.
Moze by¢ réwniez stosowany w terapii podérzymujacej u pacjentow leczonych chemioterapia opartg
na pochodnych platyny.

Pemetrexed Krka zawiera substancje c@n a pemetreksed. Jest on lekiem generycznym. Oznacza to,
ze Pemetrexed Krka zawiera te sarpés\ubstancje czynng oraz dziata w ten sam sposob co ,lek
referencyjny” o nazwie Alimta, kt@l jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat
lekdw generycznych znajduje si dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac lek Peémetrexed Krka

Pemetrexed Krka ma pastac proszku, z ktérego sporzadza sie roztwor do wlewu dozylnego. Lek jest
wydawany wytacznj recepte i powinien by¢ podawany jedynie pod nadzorem lekarza
wykwalifikowan@sw zakresie stosowania chemioterapii.

Zalecana dav@'{eku Pemetrexed Krka wynosi 500 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata pacjenta
(obliczan @ podstawie pomiaru wzrostu i masy ciata pacjenta). Lek podaje sie raz na trzy tygodnie
we wle '%ozylnym trwajacym 10 minut. W celu ograniczenia dziatan niepozadanych podczas leczenia
produktom Pemetrexed Krka pacjentom nalezy podawac kortykosteroid (rodzaj leku tagodzacego stan
za ) i kwas foliowy (rodzaj witaminy), jak rowniez wstrzykiwac¢ witamine B,,. Gdy lek Pemetrexed

jest podawany z cisplatyna, przed podaniem dawki cisplatyny lub po jej podaniu nalezy takze
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zastosowac lek przeciwwymiotny (w celu zapobiegania wymiotom) oraz ptyny (w celu zapobiegania
odwodnieniu).

U pacjentow z mata liczba krwinek lub innymi okreslonymi dziataniami niepozadanymi nalezy opéiniQ
lub przerwac leczenie albo zmniejszy¢ dawke. Wiecej informacji znajduje sie w Charakterystyce O
Produktu Leczniczego (takze cze$¢ EPAR). {

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Pemetrexed Krka znajduje sie w ulotce dla pacj@a lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta. bO

Jak dziata lek Pemetrexed Krka Q

N
Substancja czynna leku Pemetrexed Krka, pemetreksed, to lek cytotoksyczny (le bijajacy komérki,
ktore ulegajq podziatom, takie jak komdrki nowotworowe) nalezacy do grupy , metabolitow”. W
organizmie pemetreksed zostaje przeksztatcony do postaci czynnej, ktora bl e aktywnos¢ enzymow
uczestniczacych w wytwarzaniu nukleotydéw (elementéw budulcowych D RNA — materiatu
genetycznego komodrek). W wyniku tego postac¢ czynna pemetreksedu alnia wytwarzanie DNA i

RNA oraz zapobiega podziatom komorek. Przeksztatcanie pemetrek e@ postaci czynnej zachodzi
szybciej w komdrkach nowotworowych niz w zdrowych, co prowadzhy wiekszego stezenia postaci
czynnej leku i dtuzszego czasu jej dziatania w komdrkach nowot\ﬁ@sowych. Prowadzi to do spowolnienia
podziatu komédrek nowotworowych przy niewielkim wptywie na%’nérki zdrowe.
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Jak badano lek Pemetrexed Krka Q

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania subs@\ji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym AIimt@wie ma potrzeby ich powtarzac dla leku
Pemetrexed Krka. O

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firmanedstawHa badania jakosci leku Pemetrexed Krka. Nie
byty potrzebne badania ,,bioréwnowainoécON celu wykrycia, czy Pemetrexed Krka jest wchtaniany
podobnie jak lek referencyjny, a w rez wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi.
Dzieje sie tak dlatego, ze Pemetrexe a jest podawany w infuzji dozylnej, wiec substancja czynna
dostarczana jest prosto do krwioot?qg .

Korzysci i ryzyko zwiqzﬁne ze stosowaniem leku Pemetrexed Krka

Poniewaz Pemetrexed K\rgést lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie/ ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku refer, jnego.

Podstawy déﬁuszczenia do obrotu leku Pemetrexed Krka w UE

A

Europejska g.e’ncja Lekow uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze Pemetrexed Krka jest
poréwnyv?bgﬁ do leku Alimta. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku
Alimt ’%rzyéci ze stosowania leku Pemetrexed Krka przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢

do é&ony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pemetrexed Krka

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Pemetrexed Krka w Charakterysty,
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone @
personelu medycznego i pacjentow. \Q

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Pemetrexed Krka sg stale 0
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Pemetrexed Krka sg starannie ocer&@ i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Pemetrexed Krka Q

Dalsze informacje na temat leku Pemetrexed Krka znajdujq sie na stronie inte owej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Dubllc.&zessment reports.
Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez znajdujg sie na stronle\’é?ernetowej Agencji.
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