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Este é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao ) relativo ao Pemetrexedo Sandoz.
O seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢des de utj iz N&o tem por finalidade fornecer
conselhos praticos sobre a utilizagdo do Pemetrexed @)z.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo Pémetrexedo Sandoz, os doentes devem ler o
Folheto Informativo ou contactar o seu médicq Qu farmacéutico.
.

O gue é o Pemetrexedo Sand para que é utilizado?

X

O Pemetrexed Sandoz é um medic@to anticancerigeno utilizado para tratar dois tipos de cancro do

pulmao: @

e mesotelioma pleural mali cancro do revestimento dos pulm®es, habitualmente causado pela
exposicao ao amianto),«ho Gual é utilizado em associagcdo com a cisplatina em doentes que néo
receberam tratamen%e io com quimioterapia e cujo cancro ndo pode ser removido por cirurgia;

e cancro do pulmé& @éo pequenas células avangado do tipo conhecido como ndo escamoso, no

qual é utilizad ombinacdo com a cisplatina em doentes ndo anteriormente tratados, ou em

monoterapi damente) em doentes que ja tenham recebido tratamento anticancerigeno. Pode
també e izado como tratamento de manutencdo em doentes que receberam quimioterapia a

base ina.

O Pemetrexed Sandoz € um medicamento genérico, o que o que significa que é similar a um
medicamento de referéncia ja autorizado na Unido Europeia (UE), denominado Alimta. Para mais
informacdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

O Pemetrexed Sandoz contém a substancia ativa pemetrexedo.
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Como se utiliza o Pemetrexedo Sandoz?

O Pemetrexed Sandoz estéa disponivel sob a forma de p6 para preparagdo de uma solugéo para
perfusdo (gota a gota) numa veia. O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e o
tratamento deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico qualificado na utilizagdo de quimioterapia.

A dose recomendada é de 500 mg por metro quadrado de area de superficie corporal (calculada com
base na altura e no peso do doente). E administrado uma vez de trés em trés semanas por perfusdo
intravenosa durante 10 minutos. Para reduzir os efeitos secundarios, os doentes devem tomar um
corticosteroide (um tipo de medicamento que reduz a inflamacao), bem como &cido (um tipo de
vitamina), e receber inje¢Bes de vitamina B12 durante o tratamento com o Pemetﬁ Sandoz.
Quando o Pemetrexedo Sandoz é administrado com cisplatina, um medicament mético (para
prevenir os vomitos) e liquidos (para prevenir a desidrata¢do), deve também %ﬁer—se a sua
administracdo antes ou depois da dose de cisplatina. * &

O tratamento deve ser adiado ou descontinuado, ou a dose reduzida, no&)entes cujo hemograma
seja anormal ou que apresentem outro tipo de efeitos secundarios. Pa@ais informacgdes, consulte o
resumo das caracteristicas do medicamento (também parte do EPA

O

Como funciona o Pemetrexedo Sandoz? @

A substancia ativa do Pemetrexedo Sandoz, o pemetrexeﬁ um medicamento citotéxico (um
medicamento que mata células em processo de divis@

ao grupo dos antimetabolitos. No organismo, o pemetr: 0 é convertido numa forma ativa que
blogueia a atividade das enzimas envolvidas na pr ¢ao de nucledtidos (as unidades de que séo feitos
0 ADN e o ARN, o material genético das celulag), Em resultado disto, a forma ativa do pemetrexedo
abranda a formacdo de ADN e ARN e impede do e multiplicacdo das células. A conversao do
pemetrexedo na sua forma ativa ocorre mai%ntamente nas células cancerosas do que nas células
normais, o que conduz a niveis mais ele s d& forma ativa do medicamento, bem como a uma
duracao de agdo mais longa nas célu Qerosas. Isto resulta numa diminuic&o da divisdo das
células cancerosas, ao passo que a l&s normais sdo apenas ligeiramente afetadas.

omo as células cancerosas) que pertence

Como foi estudado o Pe@rexedo Sandoz?

A empresa apresentou inforfnagées provenientes da literatura publicada sobre o pemetrexedo. Nao
foram necessarios estudﬁl ionais, uma vez que o Pemetrexedo Sandoz é um medicamento

genérico administradoﬁoj
. ..
de referéncia, o A

rfusdo que contém a mesma substancia ativa presente no medicamento

Quais sao eficios e riscos do Pemetrexedo Sandoz?

Uma vez emetrexedo Sandoz € um medicamento genérico, 0s seus beneficios e riscos sao
consideradostidénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Pemetrexedo Sandoz?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que, em conformidade com
o exigido pela legislacdo da UE, o Pemetrexedo Sandoz demonstrou ser comparavel ao Alimta. Por
conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhanca do Alimta, os seus beneficios sdo superiores aos
riscos identificados. O Comité recomendou a aprovacgédo do Pemetrexedo Sandoz para utilizagdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Pemetrexedo Sandoz?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Pemetrexedo
Sandoz. Com base neste plano, foram incluidas informagfes de seguranca no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo do Pemetrexedo Sandoz, incluindo as
precaucdes apropriadas a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes.

Podem ser encontradas informacdes adicionais no resumo do plano de gest&do dos riscos.

Outras informacgodes sobre o Pemetrexedo Sandoz bo

O EPAR completo e o resumo do plano de gestdo dos riscos relativos ao Pemet:
ser consultados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medici
medicines/European public assessment reports. Para mais informagdes s tratamento com o

Pemetrexedo Sandoz, leia o Folheto Informativo (também parte do EP contacte o seu médico ou

farmacéutico. &

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode ser i@ente consultado no sitio Internet
da Agéncia.

Pemetrexed Sandoz
EMA/509171/2015 Pagina 3/3
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