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Pemetrexed Baxter (pemetrexedum)
Prehled pro pripravek Pemetrexed Baxter a pro¢ byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Pemetrexed Baxter a k cemu se pouziva?

PFipravek Pemetrexed Baxter se pouziva k 1é¢bé dvou typl naddorového onemocnéni plic:

¢ maligniho mezoteliomu pleury (nadorového onemocnéni vystelky plic, které je obvykle vyvolano
expozici azbestu), kdy se pripravek pouziva spolu s cisplatinou u pacientd, ktefi dosud
nepodstoupili chemoterapii a u nichz nelze nadorové onemocnéni odstranit chirurgicky,

e pokrocilého nebo metastazujiciho (coZz znamena, ze se rozsifil do dalSich Casti téla)
~nemalobunééného" karcinomu plic znamého jako ,neskvamézni*, pokud se pouziva bud’
v kombinaci s cisplatinou u dosud nelééenych pacientl, nebo samostatné u pacientd, ktefi
v minulosti podstoupili protinadorovou lé&bu. MiZe se pouZivat rovnéz jako udrzovaci lé¢ba
u pacientd, ktefi jiz d¥ive podstoupili chemoterapii zaloZzenou na platiné.

Pemetrexed Baxter je ,generikum®. Znamena to, Ze pripravek Pemetrexed Baxter obsahuje stejnou
lé¢ivou latku a Gcinkuje stejnym zplsobem jako ,referencni 1é¢ivy piipravek®, ktery je jiz v EU
registrovan, a sice pripravek Alimta. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Pripravek Pemetrexed Baxter obsahuje léCivou latku pemetrexed.
Jak se pripravek Pemetrexed Baxter pouziva?

Vydej IéCivého pripravku Pemetrexed Baxter je vazan na lékafsky predpis. Pripravek by mél byt
podavan pouze pod dohledem lékare s kvalifikaci pro pouzivani chemoterapie.

Pfipravek Pemetrexed Baxter se podava jednou za tfi tydny formou infuze (kapani) do zily po dobu

10 minut. Ke zmirnéni nezadoucich G&inkd by méli pacienti v priib&hu Ié¢by pFipravkem Pemetrexed
Baxter uzivat kortikosteroid (druh lécivého pripravku, ktery zmirfiuje zanéty) a kyselinu listovou (druh
vitaminu) a mél by jim byt injekéné podavan vitamin B12.

U pacientd s abnormalnim krevnim obrazem nebo s uréitymi dal&imi nezadoucimi Gc&inky je tfeba 1é¢bu
odlozit ¢i ukondit, nebo snizit davku.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Pemetrexed Baxter naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na svého |ékaFe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Pemetrexed Baxter psobi?

Pemetrexed, 1éciva latka v pfipravku Pemetrexed Baxter, je cytostatikum (lécivy pFipravek, ktery hubi
délici se bunky, napfiklad nadorové bunky). Pemetrexed se v téle preménuje na aktivni formu, kterd
blokuje &innost enzymd, jeZ se G&astni tvorby ,nukleotidd" (stavebnich kamen( DNA a RNA).

V disledku toho aktivni forma pemetrexedu zpomaluje tvorbu DNA a RNA a zabrariuje déleni

a mnozeni bunék. Pfeména pemetrexedu na jeho aktivni formu probiha rychleji v nddorovych burikach
nez v normalnich burnkach, coz vede k vyssim hladinam aktivni formy lécivého pripravku a delSi dobé
jeho plsobeni v nddorovych burikach. Tim dochazi k omezeni déleni nddorovych bunék, zatimco

normalni buriky jsou ovlivnény pouze mirné.
Jak byl pripravek Pemetrexed Baxter zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Alimta, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Pemetrexed Baxter.

Stejné jako u vsech Ié&ivych pripravkd provedla spole¢nost studie kvality piipravku Pemetrexed
Baxter. Nebylo potieba provést ,bioekvivalencni* studie, aby se prokazalo, Ze pfipravek Pemetrexed
Baxter se vstifebava podobné jako referencni |éCivy pripravek a dosahuje stejnych hladin 1écivé latky
v krvi. Je to z toho dlivodu, Ze pripravek Pemetrexed Baxter je podavan infuzi do zily, takze je 1é¢iva
latka dodavana piimo do krevniho obéhu.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Pemetrexed Baxter?

Jelikoz pripravek Pemetrexed Baxter je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim léCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho léc¢ivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Pemetrexed Baxter registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, zZe pripravek Pemetrexed Baxter je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Alimta. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Alimta pfinosy pripravku
Pemetrexed Baxter prevysuji zjisténa rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Pemetrexed Baxter?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Pemetrexed Baxter, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouZivani pfipravku Pemetrexed Baxter pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Pemetrexed Baxter
jsou peclivé hodnocena a jsou u¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Pemetrexed Baxter

Dalsi informace o pripravku Pemetrexed Baxter jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pemetrexed-baxter. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lécivém pripravku.
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