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Pemetrexed Baxter (pemetrexed)
Prehlad o lieku Pemetrexed Baxter a preco bol povoleny v EU

Co je liek Pemetrexed Baxter a na ¢o sa pouziva?

Liek Pemetrexed Baxter sa pouziva na liecbu dvoch druhov rakoviny pltc:

e maligneho mezotelidmu pleury (karcindmu vystelky pltc, ktora je zvyCajne zapricinena vystavenim
azbestu), ked’ sa pouziva spolu s cisplatinou u pacientov, ktori v minulosti nepodstupili
chemoterapiu a u ktorych nemozno karcindm odstranit chirurgicky,

e pokrocilého alebo metastatického (Co znamena, Ze sa rozsiril do dalSich Casti tela) tzv.
nemalobunkového karcindmu plic, zndmeho ako neskvamédzny, ked' sa pouziva bud v kombinacii s
cisplatinou u pacientov, ktori v minulosti neboli lieceni, alebo samostatne u pacientov, ktori
v minulosti podstipili protirakovinovu lieébu. Liek sa moze pouzit aj ako udrziavacia liec¢ba
u pacientov, ktori uz podstupili chemoterapiu na baze platiny.

Liek Pemetrexed Baxter je tzv. genericky liek. To znamend, Ze liek Pemetrexed Baxter obsahuje
rovnaké liedivo a pdsobi rovnakym spésobom ako tzv. referen¢ny liek, ktory je uz v EU povoleny pod
nazvom Alimta. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami

a odpovedami tu.

Liek Pemetrexed Baxter obsahuje lie¢ivo pemetrexed.
Ako sa liek Pemetrexed Baxter pouziva?

Vydaj lieku Pemetrexed Baxter je viazany na lekarsky predpis a liek sa ma podavat iba pod dohladom
lekara, ktory je kvalifikovany na pouzivanie chemoterapie.

Liek Pemetrexed Baxter sa podava raz za tri tyzdne vo forme influzie (kvapkania) do zZily pocas 10
minGt. Na zmiernenie vedlajsich G¢inkov maju pacienti pocas lie¢by liekom Pemetrexed Baxter uzivat
kortikosteroid (druh lieku, ktory znizuje zapal), kyselinu listov( (druh vitaminu) a majd sa im podavat
injekcie vitaminu B12.

U pacientov, ktori maju abnormalny krvny obraz alebo niektoré dalSie vedlajsie ucinky, sa ma liecba
oddialit alebo zastavit, alebo sa mé davka lieku zniZit.

Viac informacii o pouzivani lieku Pemetrexed Baxter si precitajte v pisomnej informacii pre pouZzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Pemetrexed Baxter GcCinkuje?

Liecivo lieku Pemetrexed Baxter, pemetrexed, je cytotoxicky liek (liek, ktory zabija deliace sa bunky,
napriklad rakovinové). Pemetrexed sa v tele meni na aktivnu formu, ktora blokuje aktivitu enzymov
podielajlcich sa na tvorbe nukleotidov (stavebnych Casti DNA a RNA). V dosledku toho, aktivna forma
pemetrexedu spomaluje tvorbu DNA a RNA a brani deleniu a mnozeniu buniek. Premena pemetrexedu
na jeho aktivnu formu prebieha v rakovinovych bunkach lahsie ako v normalnych bunkach, ¢o vedie

k vysSim hladindm aktivnej formy lieku a k dlhSie trvajucemu Gcinku v rakovinovych bunkach. Tym
dochadza k obmedzeniu delenia rakovinovych buniek, zatial ¢o normalne bunky st ovplyvnené len
mierne.

Ako bol liek Pemetrexed Baxter skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaiju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili pri
referen¢nom lieku Alimta a nemusia sa opakovat pre liek Pemetrexed Baxter.

Tak ako pre kazdy liek, aj pre liek Pemetrexed Baxter spolo¢nost predlozila $tidie o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat tzv. Studie biologickej rovnocennosti na preskimanie toho, ¢i sa liek Pemetrexed
Baxter vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieCiva v krvi. Je to preto,
ze liek Pemetrexed Baxter sa podava ako infazia do zily, takze lieCivo sa dostava priamo do krvného
obehu.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Pemetrexed Baxter?

KedZe liek Pemetrexed Baxter je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Pemetrexed Baxter povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukédzana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Pemetrexed Baxter s liekom Alimta. Agentura
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Alimta, prinos lieku Pemetrexed Baxter je vacsi nez
identifikované rizikd a mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Pemetrexed Baxter?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Pemetrexed Baxter boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch aj Udaje o pouzivani lieku Pemetrexed Baxter sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Pemetrexed Baxter sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Pemetrexed Baxter

Dalgie informécie o lieku Pemetrexed Baxter sa nachddzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemetrexed-baxter. Informacie o referencnom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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