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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Pemetrexed
Fresenius Kabi. Det forklarar hur EMA beddmt ldkemedlet for att rekommendera godk&nnande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Pemetrexed Fresenius
Kabi ska anvéndas.

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

Vad ar Pemetrexed Fresenius Kabi och vad anvands det for?

Pemetrexed Fresenius Kabi ar ett lakemedel mot cancer som anvands for att behandla tva typer av
lungcancer:

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

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

Pemetrexed Fresenius Kabi ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att det liknar ett
referensldkemedel som redan ar godként i EU. Referenslakemedlet ar Alimta. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Pemetrexed Fresenius Kabi innehaller den aktiva substansen pemetrexed.
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Hur anvands Pemetrexed Fresenius Kabi?

Pemetrexed Fresenius Kabi finns som ett pulver som bereds till en 16sning fér infusion (dropp) i en ven.
Lakemedlet &r receptbelagt och ska endast ges under dverinseende av en lakare som ar behdrig att
anvanda kemoterapi.

Den rekommenderade dosen beraknas med hjéalp av patientens langd och vikt. Den ges en gang var
tredje vecka som en infusion som varar i tio minuter. FOr att minska biverkningarna ska patienterna ta
en kortikosteroid (en typ av lakemedel som minskar inflammation) och folsyra (en typ av vitamin) och
f& injektioner med vitamin B12 medan de behandlas med Pemetrexed Fresenius Kabi. Nar Pemetrexed
Fresenius Kabi ges tillsammans med cisplatin ska aven ett antiemetikum (ett lakemedel som anvands
for att forhindra krakningar) och vatska (for att férhindra uttorkning) ges fore eller efter
cisplatindosen.

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

Hur verkar Pemetrexed Fresenius Kabi?

Den aktiva substansen i Pemetrexed Fresenius Kabi, pemetrexed, ar ett cellgift (ett lakemedel som
dodar celler som delar sig, t.ex. cancerceller) som tillhdr gruppen antimetaboliter. | 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 och fortplanta sig. Omvandlingen av pemetrexed till dess aktiva form sker
snabbare i cancerceller an i normala celler, vilket leder till hbgre halter av den aktiva formen av
lakemedlet och en langre verkan i cancerceller. Detta leder till att delningen av cancercellerna minskar,
medan normala celler endast paverkas marginellt.

Hur har Pemetrexed Fresenius Kabis effekt undersokts?

Foretaget har lagt fram data om pemetrexed fran publicerad litteratur. Inga ytterligare studier behdvs
eftersom Pemetrexed Fresenius Kabi ar ett generiskt lakemedel som ges genom infusion och innehaller
samma aktiva substans som referenslakemedlet Alimta.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Pemetrexed Fresenius Kabi?

Eftersom Pemetrexed Fresenius Kabi ar ett generiskt lakemedel anses dess nytta och risker vara
desamma som for referenslakemedlet.

Varfor godkanns Pemetrexed Fresenius Kabi?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Pemetrexed Fresenius Kabi i enlighet
med EU:s krav ar likvardigt med Alimta. CHMP fann darfor att nyttan ar stérre &n de konstaterade
riskerna, liksom for Alimta. Kommittén rekommenderade att Pemetrexed Fresenius Kabi skulle
godkannas fér anvandning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Pemetrexed
Fresenius Kabi?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Pemetrexed Fresenius Kabi har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Pemetrexed Fresenius Kabi

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

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.
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