EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/200355/2018 *
EMEA/H/C/003958 (

Pemetrexed Krka (pemetrexed) O

O prezentare generala a Pemetrexed Krka si de ce este au@zat acest

medicament in UE
5
&

Ce este Pemetrexed Krka si pentru ce se utilizea

*
Pemetrexed Krka este un medicament impotriva cancerului yi?h@t in tratamentul a doua tipuri de

cancer pulmonar:

e mezoteliom pleural malign (un tip de cancer al foitglolpleurale care este cauzat, de obicei, de
expunerea la azbest), pentru care se utilizeaza in asOeiere cu cisplatina la pacientii care nu au
primit chimioterapie anterior si la care cancer@poate fi indepartat chirurgical;

e cancer pulmonar de tip ,,nescuamos”, altul@ cel cu celule mici, Tn stadiu avansat, pentru care
se utilizeaza fie in asociere cu cisplating la pacientii netratati anterior, fie in monoterapie la
pacientii care au primit anterior trata impotriva cancerului. De asemenea, poate fi utilizat ca
tratament de intretinere la pacientij %u primit chimioterapie pe baza de platina.

. < o . . .
Pemetrexed Krka contine substanta actiwa pemetrexed si este un ,medicament generic”. Aceasta
fnseamna cd Pemetrexed Krka gortingaceeasi substantad activa si actioneaza in acelasi mod cu
».medicamentul de referinta” aly t deja in UE, denumit Alimta. Pentru mai multe informatii despre

medicamentele generice, citit @ mentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.
Cum se utilizeaza etrexed Krka?

Pemetrexed Krkasgste disponibil sub forma de pulbere din care se prepara o solutie pentru perfuzie
(picurare) intra\éﬁ (in vend). Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie

medicala si tr dministrat numai sub supravegherea unui medic calificat in utilizarea

(calcul functie de indltimea si greutatea pacientului). Se administreaza o data la trei saptamani
sub a de perfuzie cu durata de 10 minute. Pentru reducerea reactiilor adverse, pe durata
amentului cu Pemetrexed Krka pacientii trebuie sa ia un corticosteroid (un tip de medicament care
duce inflamatia) si acid folic (un tip de vitamind) si sa faca injectii cu vitamina B,,. De asemenea,
atunci cand Pemetrexed Krka se administreaza in asociere cu cisplatina, Thainte sau dupa doza de

chimioterap
Doza r%@até de Pemetrexed Krka este de 500 mg pe metru patrat de suprafata corporala
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cisplatind trebuie sa se administreze un medicament antiemetic (pentru prevenirea varsaturilor) si
lichide (pentru prevenirea deshidratarii).

Tratamentul trebuie amanat sau oprit sau doza trebuie redusa la pacientii la care hemograma are
valori scazute sau care prezinta alte reactii adverse specifice. Pentru mai multe informatii, consultati
Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea, din EPAR). @

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Pemetrexed Krka, cititi prospectul sa@sati-vé
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Pemetrexed Krka? &

care distruge celulele care se divid, cum sunt celulele canceroase) care aparti ei ,antimetaboliti”.
Pemetrexedul se transforma in organism intr-o forma activa care bIochea@:tivitatea enzimelor

Substanta activa din Pemetrexed Krka, pemetrexedul, este un medicament citgtokie’(un medicament
ﬁ‘i ?as

implicate in producerea nucleotidelor (compusii de baza ai ADN-ului s&ﬁ
celular). Prin urmare, forma activa a pemetrexedului incetineste formar

1%

ului, materialul genetic
e ADN si ARN si impiedica
sor in celulele canceroase

diviziunea celulara. Pemetrexedul se transforma in forma sa activ
decét in celulele normale, ceea ce face ca medicamentul sa aiba ri mai inalte ale formei active si
o durata mai mare de actiune in celulele canceroase. Astfel sé"%etineste divizarea celulelor

canceroase, iar celulele normale sunt doar putin afectate. @
Cum a fost studiat Pemetrexed Krka?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substan@tive in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta Ali si’nu este necesara repetarea acestora pentru
Pemetrexed Krka.

Similar oricarui medicament, compania a \a dispozitie studii cu privire la calitatea Pemetrexed
Krka. Nu au fost necesare studii de ,,bioe@lenté” pentru a investiga daca Pemetrexed Krka este

absorbit in acelasi mod ca medicamentul referinta, pentru a produce aceleasi niveluri de substanta
activa in sange, deoarece Pemetre N a se administreaza prin perfuzie intravenoasa, ceea ce
fnseamna ca substanta activa af irect in fluxul sanguin.

Care sunt beneficiil@b?scurile asociate cu Pemetrexed Krka?

Avand in vedere ca Pe ed Krka este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de refefintal beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale

medicamentului (\eferinté.

De ce a fo%sgiorizat Pemetrexed Krka in UE?

Agenti E@ané pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a

demon ca Pemetrexed Krka este comparabil cu Alimta. Prin urmare, agentia a considerat c3, la fel
cal Alimta, beneficiile Pemetrexed Krka sunt mai mari decat riscurile identificate si acest

m{ ent poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Pemetrexed Krka?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pemetrexed Krka, care trebuie respectate de persow@lul

medical si de pacienti. /b

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Pemetrexed Krka sunt monitofri
continuu. Reactiile adverse raportate la Pemetrexed Krka sunt evaluate cu atentie si suw orice
masuri necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Pemetrexed Krka $§'

Informatii suplimentare cu privire la Pemetrexed Krka sunt disponibile pe sit entiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. De asemenea,
pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referin@
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