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Pemetrexed

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beur Q)erichts (EPAR) fur
Pemetrexed Hospira UK Limited. Hierin wird erlautert, wie die Ag tms Arzneimittel beurteilt hat,
um zu ihren Empfehlungen fur die Zulassung des Arzneimittel '%r EU und die

z’st nicht als praktischer Rat zur

Anwendungsbedingungen zu gelangen. Diese Zusammenfa,

Anwendung von Pemetrexed Hospira UK Limited zu ver

rexed Hospira UK Limited bendtigen, lesen
ren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen b,
Sie bitte die Packungsbeilage oder wenden Sie%h'

OO

Was ist Pemetrexed Hospir imited und wofur wird es angewendet?

Pemetrexed Hospira UK Limited i in Arzneimittel gegen Krebs, das zur Behandlung von zwei
verschiedenen Arten von Lur@’bs angewendet wird:

¢ malignes Pleurames ¥ Xm (einer Krebsart des Lungenfells, die in der Regel durch eine
Asbestexposition elbst wird), wo es zusammen mit Cisplatin bei Patienten angewendet wird,
die zuvor kein otherapie erhalten haben und deren Krebs nicht durch eine Operation
entfernt we, &m

o fortge ittener ,,nicht-kleinzelliger* Lungenkrebs vom ,nicht-squamdsen” Typ, wo es entweder
mit Cisplatin bei zuvor unbehandelten Patienten oder allein bei Patienten angewendet

e zuvor eine Behandlung gegen Krebs erhalten haben. Es kann auch als Erhaltungstherapie
atienten angewendet werden, die eine Chemotherapie auf Platinbasis erhalten haben.

Pemetrexed Hospira UK Limited enthalt den Wirkstoff Pemetrexed. Es ist ein ,,Generikum®. Dies
bedeutet, dass Pemetrexed Hospira UK Limited denselben Wirkstoff enthalt und auf dieselbe Weise
wirkt wie ein bereits in der Europaischen Union (EU) zugelassenes ,,Referenzarzneimittel”, Alimta.
Weitere Informationen uber Generika finden Sie in dem Frage- und Antwort-Dokument hier.
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Wie wird Pemetrexed Hospira UK Limited angewendet?

Pemetrexed Hospira UK Limited ist als Pulver zur Herstellung einer intravendsen Infusionslésung
(Tropfinfusion) erhaltlich. Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich und die
Behandlung sollte nur unter der Aufsicht eines Arztes erfolgen, der Erfahrung in der Anwendung von
Chemotherapien hat.

Die anzuwendende Dosis wird anhand der Kdrpergrof3e und des Gewichts des Patienten errechnet. Es
wird einmal alle drei Wochen als Infusion Uber einen Zeitraum von zehn Minuten angewendet. Um die
Nebenwirkungen zu verringern, sollten die Patienten wahrend der Behandlung mit Pemetrexed Hospira
UK Limited ein Corticosteroid (eine Art von Arzneimittel zur Entzindungshemmung) sowie Folsdure
(ein Vitamin) einnehmen und Injektionen von Vitamin B12 erhalten. Wenn Pemetrexed Hospirayu
Limited zusammen mit Cisplatin verabreicht wird, sollten vor oder nach der Gabe der Cis @Dosis
zusatzlich ein ,,Antiemetikum* (Arzneimittel gegen Erbrechen) und Flussigkeiten (um ej
Flussigkeitsmangel vorzubeugen) gegeben werden.

Bei Patienten, die ein abnormales Blutbild aufweisen oder bei denen bestimmt \Q.
Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung aufgeschoben oder abges zer die Dosis
verringert werden. Nahere Informationen sind der Zusammenfassung de @wale des Arzneimittels
(ebenfalls Teil des EPAR) zu entnehmen. $

Wie wirkt Pemetrexed Hospira UK Limited? K

Der Wirkstoff in Pemetrexed Hospira UK Limited, Pemetre%ein Zytostatikum (ein Arzneimittel,
das Zellen abtotet, die sich teilen, wie z. B. Krebszeller@ Gruppe der ,,Antimetaboliten“. Im

Kérper wird Pemetrexed in eine aktive Form umg VV% , die die Aktivitat der Enzyme blockiert, die
an der Bildung von ,,Nukleotiden“ (den Baustei@ A und RNA, aus denen das Erbgut der Zellen

besteht) beteiligt sind. Die aktive Form von P exed verlangsamt somit die Bildung der DNA und

RNA und verhindert, dass sich die Zellen tei d vermehren. Die Umwandlung von Pemetrexed in
seine aktive Form geht in Krebszellen 1&i vonstatten als in gesunden Zellen, was zu héheren
Konzentrationen der aktiven Form d eimittels und einer langeren Wirkdauer in Krebszellen fiihrt.

Infolgedessen wird die Teilung dewe zellen reduziert, wahrend gesunde Zellen nur leicht

beeintrachtigt werden. \@

L J
Wie wurde Pemet %ﬂ Hospira UK Limited untersucht?

.
Studien zu Nutzen E& isiken des Wirkstoffs in den genehmigten Anwendungsgebieten wurden bereits

fur das Referen imittel, Alimta, durchgefiihrt und missen daher fir Pemetrexed Hospira UK
Limited nich @rholt werden.

Wie bei j mrzneimittel legte das Unternehmen Studien zur Qualitat von Pemetrexed Hospira UK
Limite . Es waren keine ,,Bioaquivalenz“-Studien erforderlich, um zu ermitteln, ob Pemetrexed
Hospira®UK Limited in ahnlicher Weise wie das Referenzarzneimittel absorbiert wird, um denselben
Spiegel des Wirkstoffs im Blut zu erzeugen. Dies liegt daran, dass Pemetrexed Hospira UK Limited als
Infusion in eine Vene gegeben wird, sodass der Wirkstoff direkt ins Blut geht.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Pemetrexed Hospira UK
Limited verbunden?

Da Pemetrexed Hospira UK Limited ein Generikum ist, wird davon ausgegangen, dass es den gleichen
Nutzen und die gleichen Risiken wie das Referenzarzneimittel aufweist.
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Warum wurde Pemetrexed Hospira UK Limited zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass gemaR den
Anforderungen der EU fur Pemetrexed Hospira UK Limited der Nachweis erbracht wurde, dass es mit
Alimta vergleichbar ist. Der CHMP war daher der Ansicht, dass wie bei Alimta der Nutzen gegentber
den festgestellten Risiken Uberwiegt, und empfahl, Pemetrexed Hospira UK Limited zur Anwendung in
der EU zuzulassen.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Pemetrexed Hospira UK Limited ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmaflinahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Pem

Hospira UK Limited, die von Angehoérigen der Gesundheitsberufe und Patienten befolgt w, ussen,
wurden in die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbej

aufgenommen.

Weitere Informationen Uber Pemetrexed Hospira UK Limi®\

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur Pemetrexed Hospira UK Limited ¥i Sie auf der Website
der Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Euro n Pdblic assessment reports.
Wenn Sie weitere Informationen zur Behandlung mit Pemetrexed’gos a UK Limited benétigen, lesen

Sie bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) oder w Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker. %
Den vollstdndigen Wortlaut des EPAR fir das Refergnza@ ittel finden Sie ebenfalls auf der Website

der Agentur. \@.
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