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Pemetrexed Baxter (pemetrexed)
Sammanfattning av Pemetrexed Baxter och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Pemetrexed Baxter och vad anvands det for?

Pemetrexed Baxter anvands for att behandla tva typer av lungcancer:

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

e Avancerad eller metastatisk (innebar att den har spridit sig till andra delar av kroppen) “icke-
smacellig” lungcancer av “icke-skivepiteltyp”. Det ges antingen i kombination med cisplatin till
tidigare obehandlade patienter eller som enda ldkemedel till patienter som tidigare fatt
cancerbehandling. Det kan ocksa ges som underhadllsbehandling till patienter som har fatt
platinabaserad kemoterapi.

Pemetrexed Baxter &r ett generiskt lakemedel. Det innebéar att Pemetrexed Baxter innehdller samma
aktiva substans och verkar pd samma s&tt som ett referensldkemedel som redan &r godként i EU.
Referensldkemedlet &r Alimta. Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor
och svar har.

Pemetrexed Baxter innehdller den aktiva substansen pemetrexed.

Hur anvands Pemetrexed Baxter?

Lakemedlet ar receptbelagt och ska endast ges under 6verinseende av en lakare som &r behdrig att
anvanda kemoterapi.

Pemetrexed Baxter ges en gdng var tredje vecka som en infusion (dropp) i en ven under 10 minuter.
For att minska biverkningarna ska patienterna ta en kortikosteroid (en typ av ldakemedel som minskar
inflammation) och folsyra (en typ av vitamin) och fa injektioner med vitamin B12 medan de behandlas
med Pemetrexed Baxter.

Behandlingen ska skjutas upp eller avbrytas eller dosen minskas hos patienter som har onormal
blodstatus eller drabbas av vissa andra biverkningar.

F6r mer information om hur du anvander Pemetrexed Baxter, las bipacksedeln eller tala med ldkare
eller apotekspersonal.
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Hur verkar Pemetrexed Baxter?

Den aktiva substansen i Pemetrexed Baxter, pemetrexed, ar ett cytotoxiskt lakemedel (ett |dkemedel
som dddar celler som delar sig, t.ex. cancerceller). 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). Detta leder till att den aktiva formen av pemetrexed saktar ner
produktionen av DNA och RNA och hindrar cellerna fran att dela och fortplanta sig. Omvandlingen av
pemetrexed till dess aktiva form sker snabbare i cancerceller an i normala celler, vilket leder till hégre
halter av den aktiva formen av ldkemedlet och en langre verkan i cancerceller. Detta leder till att
delningen av cancercellerna minskar, medan normala celler endast paverkas marginellt.

Hur har Pemetrexed Baxters effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referensldkemedlet, Alimta, och behdver inte studeras igen for Pemetrexed Baxter.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata fér Pemetrexed Baxter. Inga
bioekvivalensstudier behévde géras for att underséka om Pemetrexed Baxter tas upp pa liknande satt
och ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referensldkemedlet. Detta beror pa att
Pemetrexed Baxter ges genom infusion i en ven, vilket gor att den aktiva substansen tillférs direkt i
blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Pemetrexed Baxter?

Eftersom Pemetrexed Baxter ar ett generiskt lakemedel och &r bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemedlet.

Varfor ar Pemetrexed Baxter godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Pemetrexed Baxter i enlighet med
EU:s krav har likvérdig kvalitet och &r bioekvivalent med Alimta. EMA fann darfor att fordelarna ar
stdrre @n de konstaterade riskerna, liksom fér Alimta, och att Pemetrexed Baxter kan godkannas for
anvandning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Pemetrexed
Baxter?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Pemetrexed Baxter har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Pemetrexed Baxter kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Pemetrexed Baxter utvdrderas noggrant och
nddvéndiga dtgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Pemetrexed Baxter

Mer information om Pemetrexed Baxter finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemetrexed-baxter. Information om referenslakemedlet finns
ocksd pd EMA:s webbplats.
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