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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPI% lieku Pemetrexed Lilly.
Vysvetluje, akym spésobom agentuira vyhodnotila liek s cielom od jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto doku nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Pemetrexed Lilly.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivaniJiekihPemetrexed Lilly, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit r§ osSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Pemetrexed Lilly a na’éo’sa pouziva?

S
e maligneho pleurdlneho mezdte u (rakoviny vystelky pllc, ktord je zvycajne zapricinena

vystavenim azbestu), pri@v tomto pripade sa pouZiva spolu s cisplatinou u pacientov, ktori
oterapiu a u ktorych nemozno rakovinu odstranit operaciou,

Pemetrexed Lilly je liek na rakovin%o y sa pouziva na lie¢bu dvoch typov rakoviny plic:

v minulosti nedostav

e pokrocilého nemﬁ‘Ekového plicneho karcindmu tzv. neskvamoézneho druhu, pricom v tomto
pripade sa pauziva®bud v kombindacii s cisplatinou u pacientov, ktori v minulosti neboli lieceni, alebo
v monoterapifl/pacientov, ktori uz dostali protirakovinovu lie¢bu. Mozno ho tiez pouzit ako
udrziav ieCbu u pacientov, ktori dostali chemoterapiu na baze platiny.

y je uz v Eurdpskej unii (EU) povoleny pod ndzvom Alimta. Viac informacii o generickych

*
Pemgtre illy je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Pemetrexed Lilly je podobny referen¢nému
Iieku,v

liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Pemetrexed Lilly obsahuje G¢innu latku pemetrexed.
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Ako sa liek Pemetrexed Lilly pouziva?

Liek Pemetrexed Lilly je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok podavany
(kvapkanim) do zily. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma podavat pod dohladom
lekara, ktory je kvalifikovany na pouzivanie chemoterapie.

Odporucana davka je 500 mg na meter Stvorcovy plochy povrchu tela (vypocitanej podla vysky a
hmotnosti pacienta). Liek sa podava raz za tri tyZzdne formou inflzie, ktora trva 10 minat. Na
zmiernenie vedlajsich U¢inkov maju pacienti poéas lie¢by liekom Pemetrexed Lilly dostavat
kortikosteroid (druh lieku, ktory znizuje zapal), kyselinu listovu (druh vitaminu) a injekcie

vitaminu B12. Ak sa liek Pemetrexed Lilly podava s cisplatinou, pred davkou cisplatiny alebo po_agj sa
ma podat aj antiemetikum (na prevenciu vracania) a tekutiny (na prevenciu dehydratécie). ‘\@

Lie¢ba sa ma oddialit alebo prerusit, alebo davka lieku sa ma znizit u pacientov, ktori m ormalny
krvny obraz alebo niektoré dalsie vedlajsie Ucinky. Viac informacii sa nachadza v su%
charakteristickych vlastnosti lieku (stéast spravy EPAR). %

Akym sposobom liek Pemetrexed Lilly Gacinkuje? Q

etrexed sa v tele meni na

U¢inna latka lieku Pemetrexed Lilly, pemetrexed, je cytotoxicky liek (li ,&ory zabija deliace sa
bunky, napriklad rakovinové), ktory patri do skupiny antimetabolit

aktivnu formu, ktora blokuje aktivitu enzymov podielajlcich sa be nukleotidov (stavebnych
kamerniov DNA a RNA, genetického materidlu buniek). Vysled , Ze aktivna forma pemetrexedu
spomaluje tvorbu DNA a RNA a brani deleniu a mnozeniu b . Premena pemetrexedu na aktivnu

formu sa vyskytuje CastejSie v rakovinovych bunkach@wormalnych bunkach, ¢o vedie k vySsSim
hladinam aktivnej formy lieku a k dlhSie trvaJucemu v rakovinovych bunkach. Vysledkom je
znizené delenie rakovinovych buniek, zatial' o n e bunky su len malo ovplyvnené.

Ako bol liek Pemetrexed Lilly sk@a y?

Spoloénost predlozila Udaje o pemetr
genericky liek, ktory sa podavajor
Alimta, neboli potrebné zZiadne dod

uverejnenej literatury. KedZe liek Pemetrexed Lilly je
infUzie a obsahuje rovnakud ucinnd latku ako referencny liek
¢né studie.

Aké su prinosy a ri@péjané s liekom Pemetrexed Lilly?

KedZe liek Pemetrex$ vy je genericky liek, jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v
pripade referené%o ieku.

Preco b wek Pemetrexed Lilly povoleny?
*

Vyb@tury pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU
sa preuKazalo, Ze liek Pemetrexed Lilly je porovnatelny s liekom Alimta. Vybor CHMP preto usudil, ze
tak, ako v pripade lieku Alimta, su jeho prinosy vacsie ako identifikované rizika. Vybor odporucil
povolenie lieku Pemetrexed Lilly na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a (i¢inné pouzivanie lieku
Pemetrexed Lilly?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Pemetrexed Lilly bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
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pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Pemetrexed Lilly vratane prislusnych opatreni,
ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Pemetrexed Lilly

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Pemetrexed Lilly a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Pemetrexed Lilly, precitajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatela (stcast sprédvy EPAR) alebo sa obratte na svojho oéetrujuc%

z z - *
lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke Wry.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004114/WC500190193.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004114/human_med_001913.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004114/human_med_001913.jsp
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