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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings@ollet (EPAR) for Pemetrexed
Hospira UK Limited. Det forklarar hur EMA bedémt lakemedlet fQ@kommendera godkannande i EU
och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra a rdd om hur Pemetrexed Hospira
UK Limited ska anvandas.

Praktisk information om hur Pemetrexed Hospira UK Lir@ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan
ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal. @
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Vad ar Pemetrexed Hospira Ul@nited och vad anvands det for?
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e Malignt pleuramesotelio &ncer i lungsacken som normalt orsakas av exponering for asbest).
Det ges da tillsammaﬁ\l'ned cisplatin till patienter som inte tidigare fatt kemoterapi och vars

Pemetrexed Hospira UK Limited ar ?&emedel mot cancer som anvands for att behandla tva typer
av lungcancer: 6

cancer inte kan & as genom operation.

e Avancerad ick acellig lungcancer av icke-skivepiteltyp. Det ges da antingen i kombination med
cisplatin ti@ﬁgare obehandlade patienter eller som enda lakemedel till patienter som tidigare fatt
behandlj ot cancer. Det kan ocksa ges som underhallsbehandling till patienter som har fatt
plati erad kemoterapi.

Pem@@med Hospira UK Limited innehaller den aktiva substansen pemetrexed. Det ar ett generiskt
lakemedel, vilket innebar att Pemetrexed Hospira UK Limited innehaller samma aktiva substans och
verkar pd samma sétt som ett referenslakemedel som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar
Alimta. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.
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Hur anvands Pemetrexed Hospira UK Limited?

Pemetrexed Hospira UK Limited finns som ett pulver som bereds till en infusionsvatska, 16sning som
ges som dropp i en ven. Ldkemedlet ar receptbelagt och ska endast ges under 6verinseende av en
lakare som ar behorig att anvanda kemoterapi.

Den rekommenderade dosen berdknas med hjalp av patientens langd och vikt. Lakemedlet 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 fa injektioner av vitamin B12 medan de behandlas med Pemetrexed Hospira UK
Limited. Nar Pemetrexed Hospira UK Limited ges tillsammans med cisplatin ska ett antiemetiku
(lakemedel mot krakningar) och vatska (for att foérhindra uttorkning) dessutom ges fére eller{@
cisplatindosen.

Behandlingen ska skjutas upp eller avbrytas eller dosen minskas hos patienter som h \}mal
blodstatus eller drabbas av vissa andra biverkningar. Mer information finns i prodl@sumen (ingar

ocksé i EPAR). @

Hur verkar Pemetrexed Hospira UK Limited? “()&

Den aktiva substansen i Pemetrexed Hospira UK Limited ar ett cellgj s%ett lakemedel som dédar celler
som delar sig, t.ex. cancerceller) som tillhdr gruppen antimetabo‘ | kroppen omvandlas
pemetrexed till en aktiv form som blockerar aktiviteten hos mer som &r inblandade i
produktionen av nukleotider (byggstenarna i DNA och RN
leder till att den aktiva formen av pemetrexed saktar n duktionen av DNA och RNA och hindrar
cellerna fran att dela och fortplanta sig. Omvandlln emetrexed till dess aktiva form sker
snabbare i cancerceller an i normala celler, V|Iket t|II hoégre halter av den aktiva formen av
lakemedlet och en langre verkan i cancercelle %a leder till att delningen av cancercellerna minskar,
medan normala celler endast paverkas ma'r b

genetiska materialet i cellerna). Detta

Hur har Pemetrexed Hospi;@K Limited effekt undersokts?

Studier av nyttan och riskerna {g& en aktiva substansen vid de godkdnda anvandningarna har redan
>
utforts med referenslakeme%

Limited. \

limta och behover inte utféras pa nytt med Pemetrexed Hospira UK

Liksom for alla lake ade foretaget fram studier 6ver kvaliteten pa Pemetrexed Hospira UK
Limited. Inga bioe@ ensstudier behévde goras for att underséka huruvida Pemetrexed Hospira UK
Limited tas up tt liknande satt och producerar samma halter av den aktiva substansen i blodet
som referen medlet. Detta eftersom Pemetrexed Hospira UK Limited ges genom infusion i en ven,

vilket gé\*t-éden aktiva substansen tillférs direkt i blodet.
Viler fordelarna och riskerna med Pemetrexed Hospira UK Limited?

Eftersom Pemetrexed Hospira UK Limited ar ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och risker
vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor godkanns Pemetrexed Hospira UK Limited?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Pemetrexed Hospira UK Limited i
enlighet med EU:s krav ar likvardigt med Alimta. CHMP fann darfor att nyttan ar stérre an de
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konstaterade riskerna, liksom for Alimta. Kommittén rekommenderade att Pemetrexed Hospira UK
Limited skulle godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Pemetrexed
Hospira UK Limited?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Pemetrexed Hospira UK Limited har tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Pemetrexed Hospira UK Limited g

EPAR for Pemetrexed Hospira UK Limited finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.eur

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information om& dling med
Pemetrexed Hospira UK Limited finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan o ontakta din
lakare eller apotekspersonal. .‘O

EPAR for referenslakemedlet finns ocksd i sin helhet p4 EMA:s webbplats. K‘\
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004488/human_med_002094.jsp
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