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Pemetrexed Krka (pemetrexed) ‘\Q
Prehlad o lieku Pemetrexed Krka a preco bol povoleny v EQ

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

Pemetrexed Krka je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva naﬁe@tvoch druhov rakoviny pluc:

‘é je zvycCajne zapricinena vystavenim
ktori v minulosti neboli lieceni

¢ maligneho mezoteliomu pleury (karcindmu vystelky plu

azbestu), pricom sa pouziva spolu s cisplatinou u paci

chemoterapiou a u ktorych nemozno karciném od% hirurgicky,
e

e pokrocilého nemalobunkového karcindmu pl’ﬂc,ﬂ( skvamodzneho druhu, pricom sa pouziva bud’
v kombinacii s cisplatinou u pacientov, ktori vgmintlosti neboli lieceni, alebo v monoterapii
u pacientov, ktori uz podstupili protirakovi\ll;&“bu. Liek sa mdze pouzit aj ako udrziavacia
lieCba u pacientov, ktori boli lieCeni chenq iou na baze platiny.

Liek Pemetrexed Krka obsahuje lieCivo pegnetrexed. Ide o tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek

Pemetrexed Krka obsahuje rovnaké Iieéépésobl' rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek,

ktory je uz v EU povoleny pod nazvo mta. Viac informéacii o generickych liekoch sa nachadza
v dokumente s otazkami a odpov@ tu.

Ako sa liek Pemetrest ka pouziva?

Liek Pemetrexed Krka je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje infazny roztok (na
kvapkanie) do zily. Vy@e u je viazany na lekarsky predpis a liek sa ma podavat iba pod dohladom
ny na pouzivanie chemoterapie.

lekara, ktory je k\%
Odporucana dév% u Pemetrexed Krka je 500 mg na Stvorcovy meter plochy povrchu tela (vypocita
sa podla vysky a otnosti pacienta). Liek sa podava raz za tri tyzdne formou infizie trvajlcej desat
minut. Na zr@wenie vedlajsich G¢inkov maju pacienti pocas lie¢by liekom Pemetrexed Krka dostat
kortikosteroid {druh lieku, ktory zniZuje zapal) a kyselinu listova (druh vitaminu) a majl dostavat
injekcﬁ\Lm’nu B12. Ak sa liek Pemetrexed Krka podava s cisplatinou, pred davkou cisplatiny alebo
PQ n@ ma podat aj antiemetikum (na prevenciu vracania) a tekutiny (na prevenciu dehydratécie).

@sa ma oddialit alebo zastavit, alebo ddvka lieku sa ma zniZit u pacientov s nizkym pocétom
krimych buniek alebo u pacientov, ktori maju urcité dalSie vedlajsie ucinky. Viac informacii sa
nachadza v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).
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Viac informacii o pouzivani lieku Pemetrexed Krka si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Pemetrexed Krka Gcinkuje?

Liecivo lieku Pemetrexed Krka, pemetrexed, je cytotoxicky liek (liek, ktory zabija deliace sab\h
napriklad rakovinové bunky), ktory patri do skupiny tzv. antimetabolitov. Pemetrexed sa v @ eni
na aktivnu formu, ktora blokuje aktivitu enzymov podielajlcich sa na tvorbe nukleotido%ﬁ ebnych
Casti DNA a RNA, genetického materialu buniek). Vysledkom je, Ze aktivna forma pemétréxedu
spomaluje tvorbu DNA a RNA a brani deleniu buniek. Pemetrexed sa meni na aktivii@ fofmu lahsie

v rakovinovych bunkach ako v normalnych bunkach, ¢o vedie k vy3§im hladinagn gkaiynej formy lieku
a k dlhsie trvajacemu ucinku v rakovinovych bunkach. Tym sa spomali deleni@ inovych buniek,

v

zatial' ¢o normalne bunky su ovplyvnené len mierne.
Ako bol liek Pemetrexed Krka skumany? &

Stadie, v ktorych sa skimaji prinosy a rizika ucinnej latky pri schvalefych pouzivaniach, sa uz
uskutocnili pri referen¢nom lieku Alimta a nemusia sa opakovqt’ ;@ Pemetrexed Krka.

Tak ako pre kazdy liek spolo¢nost predloZila Stidie o kvalite I&pemetrexed Krka. Nebolo v3ak
potrebné vykonat Stldie biologickej rovnocennosti na presk ie, Ci sa liek Pemetrexed Krka
absorbuje podobnym spésobom ako referencny liek, aby @ osiahla rovnaka hladina ucinnej latky

v krvi. Dévodom je, Ze liek Pemetrexed Krka sa poda’n@mou infizie do Zily, takZe lie¢ivo sa dostava

priamo do krvi. &

Aké prinosy a rizika sa spajaju s li Pemetrexed Krka?

KedZe liek Pemetrexed Krka je genericky IiekQ biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké@ pripade referencného lieku.

Preco bol liek Pemetrexed @a povoleny v EU?

Eurépska agentura pre lieky dogpel zaveru, ze v sulade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelna kvalita lieku e ed Krka s liekom Alimta. Agentdra preto usudila, Ze tak ako
v pripade lieku Alimta, pri igku Pemetrexed Krka je vaési nez identifikované rizikd a moze byt
povoleny na pouzivanie v@

Aké opatreni ri

Pemetrexed$ ?

7 ,

Na bezpecnésa Ucinné pouzivanie lieku Pemetrexed Krka boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a piso informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracownidi a pacienti dodrziavat.

jimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku

Ta}k @ri vSetkych liekoch aj udaje o pouzivani lieku Pemetrexed Krka sa neustéle kontroluju.
VeN ie ucinky hlasené pri lieku Pemetrexed Krka sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Pemetrexed Krka

Dalsie informéacie o lieku Pemetrexed Krka sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Informacie
o referenc¢nom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentary. @
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