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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Armisarte.
Det forklarar hur EMA bedomt lakemedlet fér att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet &r inte att ge nagra praktiska r&d om hur Armisarte ska anvéndas.

Praktisk information om hur Armisarte ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Armisarte och vad anvands det for?

Armisarte ar ett ldkemedel mot cancer som anvénds for att behandla tva typer av lungcancer:

e Malignt pleuramesoteliom (en cancer i lungsacken som normalt orsakas av exponering fér asbest)
dar det ges tillsammans med cisplatin till patienter som inte tidigare fatt kemoterapi och vars
cancer inte kan avlagsnas genom operation.

e Avancerad icke-smacellig lungcancer av icke-skivepiteltyp, dar det antingen ges i kombination med
cisplatin till tidigare obehandlade patienter eller som enda lakemedel till patienter som tidigare fatt
behandling mot cancer. Det kan ocksd ges som underhallsbehandling till patienter som har fatt en
platinabaserad kemoterapi.

Armisarte ar ett hybridlakemedel, vilket innebar att Armisarte liknar ett referenslékemedel som redan
ar godkéant i EU. Referensldkemedlet heter Alimta, men tillhandah3lls i en annan form. Alimta
tillhandahalls som ett pulver som bereds till en infusionsvétska, |6sning (dropp), som ges i en ven,
medan Armisarte tillhandahalls som en koncentrerad véatska som bereds till en infusionsvétska, 16sning.

Armisarte innehaller den aktiva substansen pemetrexed.

! Tidigare ként som Pemetrexed Actavis

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hur anvands Armisarte?

Armisarte tillhandahalls som ett koncentrat for infusionsvétska, 16sning, som ges i en ven. Likemedlet
ar receptbelagt och ska endast ges under 6verinseende av en lakare som ar behdérig att anvanda
ldkemedel mot cancer.

Den rekommenderade dosen ar 500 mg per kvadratmeter kroppsyta (beraknas med hjdlp av patientens
l&dngd och vikt). Det ges en gang var tredje vecka som en infusion som varar i tio minuter. Fér att
minska biverkningarna ska patienterna ta en kortikosteroid (en typ av ldkemedel som minskar
inflammation) och folsyra (en typ av vitamin) och fa injektioner av vitamin B12 medan de behandlas
med Armisarte. Nar Armisarte ges tillsammans med cisplatin ar det viktigt att dessutom ge ett
antiemetikum (for att forhindra krakningar) och vatska (for att férhindra uttorkning) fére eller efter
cisplatindosen.

Behandlingen ska antingen skjutas upp eller avbrytas eller dosen minskas hos patienter med onormal
blodstatus eller som har vissa andra biverkningar. Mer information finns i produktresumén (ingdr ocksa
i EPAR).

Hur verkar Armisarte?

Den aktiva substansen i Armisarte, pemetrexed, ar ett cytotoxiskt lakemedel (ett ldkemedel som dddar
celler som delar sig, t.ex. cancerceller) som tillhér gruppen antimetaboliter. I kroppen omvandlas
pemetrexed till en aktiv form som blockerar aktiviteten hos de enzymer som ar inblandade i
produktionen av nukleotider (byggstenarna i DNA och RNA, det genetiska materialet i cellerna). Detta
leder till att den aktiva formen av pemetrexed saktar ner produktionen av DNA och RNA och hindrar
cellerna fran att dela sig och férdka sig. Pemetrexed omvandlas lattare till sin aktiva form i cancerceller
an i normala celler, vilket leder till att halterna av den aktiva formen av Idkemedlet blir hégre i
cancercellerna och att effekten férlangs. Detta leder till en minskad delning av cancerceller, medan
normala celler bara pdverkas marginellt.

Hur har Armisarte effekt undersokts?

Féretaget har lagt fram data om pemetrexed fran publicerad litteratur. Inga ytterligare studier behévs
eftersom Armisarte &r ett hybridldkemedel som ges genom infusion och innehdller samma aktiva
substans som referenslakemedlet, Alimta.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Armisarte?

Eftersom Armisarte &r ett hybridlakemedel som ges genom infusion och innehdller samma aktiva
substans som referenslakemedlet anses dess nytta och risker vara desamma som fér
referenslékemedlet.

Varfor godkdanns Armisarte?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Armisarte i enlighet med EU:s krav &r
likvéardigt med Alimta. CHMP fann darfor att nyttan ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom for
Alimta. Kommittén rekommenderade att Armisarte skulle godkénnas fér anvandning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Armisarte?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Armisarte anvands sd sakert som méjligt. I
enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Armisarte. Dar anges ocksd lampliga forsiktighetsdtgérder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Armisarte

Den 18 januari 2016 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande fér férsaljning av
Pemetrexed Actavis som galler i hela EU. Ldkemedlets namn dndrades till Armisarte den 10 februari
2016.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Armisarte finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksd i sin helhet pd EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004109/WC500196687.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004109/human_med_001952.jsp

