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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utre l@sprotokollet (EPAR) for Pemetrexed
Sandoz. Det forklarar hur EMA beddémt lakemedlet for att mendera godkannande i EU och

villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra ska rdd om hur Pemetrexed Sandoz ska
anvandas. 6

Praktisk information om hur Pemetrexed Sandoz ska z%ndas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
Vad ar Pemetrexed Sandoz O% d anvands det for?

N

Pemetrexed Sandoz ar ett cancerlél edel som anvands for att behandla tva typer av lungcancer:

kontakta din lékare eller apotekspersonal.

e Malignt pleuramesoteliom (c%@r i lungsacken som normalt orsakas av exponering for asbest) dar
Pemetrexed Sandoz ges til ans med cisplatin till patienter som inte tidigare fatt kemoterapi
och vars cancer inte ka{amgsnas genom operation.

*
e Avancerad icke-smagelig’ lungcancer av icke-skivepiteltyp, dar Pemetrexed Sandoz antingen ges i
kombination me@gj;p atin till tidigare obehandlade patienter eller som enda lakemedel till patienter
andling mot cancer. Pemetrexed Sandoz kan ocksa ges som

som tidigare f&
underhéllsb@ ing till patienter som har fatt en platinabaserad kemoterapi.

z ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att Pemetrexed Sandoz liknar ett
referenslél el som redan ar godkéant i EU. Referenslakemedlet &r Alimta. Mer information om

Pemetrexed

generiskd lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har

Per%géd Sandoz innehdller den aktiva substansen pemetrexed.
*
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Hur anvands Pemetrexed Sandoz?

Pemetrexed Sandoz finns som ett pulver som bereds till en infusionsvétska, 16sning (dropp) i en ven.
Pemetrexed Sandoz ar receptbelagt och ska endast ges under dverinseende av en ldkare med

behérighet att anvanda kemoterapi. Qq

Den rekommenderade dosen ar 500 mg per kvadratmeter kroppsyta (berdknas med hjalp a\7\

patientens langd och vikt). Det ges en gang var tredje vecka som en infusion som varar j ti inuter.
For att minska biverkningarna ska patienterna ta en kortikosteroid (en typ av lakemedehsohy minskar
inflammation) och folsyra (en typ av vitamin) och fa injektioner av vitamin B12 under’@andlingen
med Pemetrexed Sandoz. Nar Pemetrexed Sandoz ges tillsammans med cisplatin s cgt antiemetikum
(lakemedel mot krakningar) och vatska (for att forhindra uttorkning) ocksa gesj"{ﬁ

cisplatindosen. 6

ller efter

Behandlingen ska uppskjutas eller avbrytas eller dosen minskas hos patign r vars blodstatus ar
onormal eller som drabbas av vissa andra biverkningar. Mer informati ’@s i produktresumén (ingar
ocksa i EPAR). CK

Hur verkar Pemetrexed Sandoz? . Q

*
Den aktiva substansen i Pemetrexed Sandoz, pemetrexed, %&Ilgift (ett lakemedel som dédar
celler som delar sig, t.ex. cancerceller) som hor till gruppeﬁ imetaboliter. | kroppen omvandlas
pemetrexed till en aktiv form som blockerar aktiviteten e enzymer som ar inblandade i
produktionen av nukleotider (byggstenarna i DNA oc , det genetiska materialet i cellerna). Det far
till f6ljd att den aktiva formen av pemetrexed minskar duktionen av DNA och RNA och hindrar
cellerna fran att dela och féroka sig. Omvandlin e@/ pemetrexed till dess aktiva form sker snabbare i
cancerceller an i normala celler, vilket leder til kre nivaer av den aktiva formen av lakemedlet och
langre verkan i cancercellerna. Detta leder tiIQdelningen av cancercellerna hammas, medan
normala celler endast paverkas margingllt.

Hur har Pemetrexed Sandoz},f?ekt undersokts?

Foretaget har lagt fram data om etrexed fran publicerad litteratur. Inga ytterligare studier behovs
eftersom Pemetrexed Sandoz &k.ett generiskt lakemedel som ges genom infusion och innehaller
samma aktiva substans sozr&renslakemedlet, Alimta.

*
Vilka ar fbrdelarn@ch riskerna med Pemetrexed Sandoz?

Eftersom Pemetrex%gndoz ar ett generiskt lakemedel anses dess férdelar och risker vara desamma

som for referenghemedlet.

Varfor go%ﬁnns Pemetrexed Sandoz?

Kommi for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Pemetrexed Sandoz i enlighet med
EU:s ar likvardigt med Alimta. CHMP fann darfor att nyttan ar stérre an de konstaterade riskerna,
ILI% or Alimta. Kommittén rekommenderade att Pemetrexed Sandoz skulle godkannas for

an dning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Pemetrexed
Sandoz?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Pemetrexed Sandoz anvands sa sékert som
mojligt. | enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och Q
bipacksedeln for Pemetrexed Sandoz. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som Q

vardpersonal och patienter ska vidta. Q\
1 4
Mer information finns i sammanfattningen av riskhanteringsplanen .\\
(o)
Mer information om Pemetrexed Sandoz %

*

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EM "0
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public a‘s&ssment reports. Mer
information om behandling med Pemetrexed Sandoz finns i bipacksedeln, i@l‘ ocksa i EPAR). Du kan
ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal. ’

EPAR for referenslakemedlet finns ocksd i sin helhet p4 EMA:s Web%s.
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