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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Alimta

pemetrexedum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Alimta. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni I&¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Alimta.

Co je Alimta?
Alimta je prasek pro pripravu infuzniho roztoku (kapani do Zily). Obsahuje |éCivou latku pemetrexed.

K cemu se pripravek Alimta pouziva?

Pripravek Alimta se pouziva k 1é¢bé& dvou typl karcinomu (nadoru) plic:

e maligniho mezoteliomu pleury (karcinomu vystelky plic, ktery je obvykle vyvolan expozici azbestu),
pric¢emz se podava spolu s cisplatinou pacientiim, ktefi dosud nepodstoupili chemoterapii a jimz
neni mozné odstranit karcinom chirurgicky;

e pokrocilého ,nemalobunécného™ karcinomu plic jiného histologického typu nez ,prevazné
z dlazdicovych bunék®, pficemz se podava bud’ v kombinaci s cisplatinou v pfipadé dfive
nelécenych pacientll, nebo samostatné v piipadé pacientl, kterym jiz v minulosti byly podavany
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protinadorove leky. Muze byt pouzivan rovnéz jako udrzovaci lecba u pacientu, kteri jiz dfive
podstoupili chemoterapii zalozenou na platiné.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Alimta pouziva?

Pfipravek Alimta by mél byt podavan pouze pod dohledem kvalifikovaného Iékare, ktery ma zkusenosti
s podavanim chemoterapie.
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Doporuéend davka pfipravku Alimta je 500 mg na m? plochy povrchu téla (vypoétené na zakladé
télesné vysky a hmotnosti pacienta). Podava se kazdé tfi tydny formou infuze trvajici 10 minut. Ke
zmirnéni vedlejsich G¢inkd by méli pacienti v pribé&hu 1é¢by piipravkem Alimta uzivat kortikosteroid
(druh I1écivého ptipravku, ktery zmirfiuje zanéty) a kyselinu listovou (druh vitaminu) a mély by jim byt
podavany injekce vitaminu By,. Pokud je pfipravek Alimta podavan spolu s cisplatinou, je tfeba pred
davkou nebo po davce cisplatiny podat také ,antiemetikum®™ (Iék zabranujici zvraceni) a tekutiny (pro
zabranéni dehydrataci).

U pacientd s abnormalnim krevnim obrazem nebo s urcitymi vedlejsimi ucinky je tfeba pristoupit
k odlozeni nebo prerudeni 1é¢by nebo snizeni davky. Dalsi informace jsou uvedeny v souhrnu Udajd o
pfipravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Alimta plsobi?

Pemetrexed, 1éCiva latka v pripravku Alimta, je cytostatikum (IéCivy pFipravek, ktery zabiji délici se
buriky, naptiklad nadorové buriky). Patfi do skupiny ,antimetabolitd". Pemetrexed se v téle preménuje
na aktivni formu, ktera blokuje aktivitu enzymd, jeZ se G&astni tvorby ,nukleotidd" (stavebnich
kamen( DNA a RNA, genetického materidlu bunék). V disledku toho aktivni forma pemetrexedu
zpomaluje tvorbu DNA a RNA a zabraruje déleni a mnozeni bunék. Pfeména pemetrexedu na jeho
aktivni formu probiha rychleji v nddorovych burikdch nez v normalnich burnkach, coz ma za nasledek
vyssi hladiny aktivni formy Iéku a delSi dobu jeho Ucinku v nadorovych burikach. Tim dochazi

k omezeni déleni nadorovych bunék, zatimco normalni buriky jsou ovlivnény pouze mirné.

Jak byl pripravek Alimta zkouman?

V ramci |écby maligniho mezoteliomu pleury bylo podavani pfipravku Alimta v kombinaci s cisplatinou
porovnavano s podavanim samotné cisplatiny v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 456
pacientl, jejichz onemocnéni dosud nebylo Ié¢eno pomoci chemoterapie.

V ramci |é¢by lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic byl pFipravek
Alimta porovnavan s gemcitabinem (jinym protinadorovym lékem), pficemz oba |éCivé pFipravky byly
podavany spolu s cisplatinou, a sice v rémci studie, do které bylo zafazeno 1 725 pacientl, ktefi dosud
nepodstoupili chemoterapii.

Pripravek Alimta byl porovnavan rovnéz s docetaxelem (jinym protinadorovym lékem) v jedné studii,
do které bylo zafazeno 571 pacientd v minulosti jiz 1é¢enych pomoci chemoterapie. V rdmci udrzovaci
IéCby byl pFipravek Alimta srovnavan s placebem (Ié¢bou nelcinnym pfipravkem) ve dvou hlavnich
studiich, do kterych bylo zafazeno 1 202 pacientd, jejichz karcinom se v prib&hu chemoterapie
zalozené na platiné nezhorsil.

Hlavnimi méfitky ucinnosti byla jednak doba, po kterou pacienti prezivali, a jednak doba preziti do
zhorseni onemocnéni.

Jaky pFinos pFipravku Alimta byl prokazan v pribéhu studii?

Pfipravek Alimta zvysil dobu pieZiti u pacientl s malignim mezoteliomem pleury. Pacienti uZivajici
pripravek Alimta spolu s cisplatinou prezivali v priméru po dobu 12,1 mésice, zatimco pacienti uZivajici
samotnou cisplatinu v priméru po dobu 9,3 mésice.

V ramci |écby nemalobunécéného karcinomu plic byl pfipravek Alimta stejné Gcinny jako léciva, se
kterymi byl srovnavan, pficemz doba preziti se pohybovala kolem 10,3 mésice u pacientl, ktefi
v minulosti nepodstoupili chemoterapii, a kolem 8,1 mésice u pacientd, ktefi v minulosti jiz
chemoterapii podstoupili.
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V prvni studii zamérené na udrzovaci 1éCbu pacienti, kterym byl podavan pfipravek Alimta, Zili po dobu
dalSich 4,3 mésice od zacatku udrzovaci léCby, aniz by u nich doslo ke zhorseni karcinomu, pficemz u
pacientl, ktefi uzivali placebo, se jednalo o dal&i 2,6 mésice. Ve druhé studii zamérené na udrzovaci
Ié¢bu byly odpovidajici hodnoty 4,1 mésice v pfipadé podavani pfipravku Alimta a 2,8 mésice v pfipadé
podavani placeba.

ProdlouZeni doby preZiti pfi podavani pripravku Alimta bylo zaznamendano pouze u pacientl
s nemalobunécnym karcinomem plic jiného histologického typu nez ,prevazné z dlazdicovych bunék®.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Alimta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Alimta uzivaného samostatné nebo spole¢né s jinymi
protinddorovymi léky jsou Utlum kostni dfené (v kostni dieni se vytvari méné krevnich bunék nez za
béznych okolnosti) a projevy gastrointestinaini toxicity (vedlejsi icinky ovliviiujici Zaludek a stfeva).
Utlum kostni dfené ma za nasledek niz&i hladiny bilych krvinek (bunék, které bojuji s infekci), krevnich
desticek (slozek, které usnadniuji srazlivost krve) a hemoglobinu (proteinu, ktery se nachazi

v Cervenych krvinkach a ktery pfenasi kyslik v téle). Mezi projevy gastrointestinalni toxicity
zaznamenané pfi uzivani pfipravku Alimta patfi ztrata chuti k jidlu, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni,
prdjem, zacpa, faryngitida (bolest v krku) a mukozitida nebo stomatitida (zanét sliznic traviciho
systému a Ust). Uplny seznam nezadoucich Gcink{ hlaéenych v souvislosti s piipravkem Alimta je
uveden v pribalové informaci.

Pripravek Alimta nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na pemetrexed nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku. Nesmi byt podavan béhem kojeni nebo soucasné s vakcinou proti Zluté
horec¢ce. Muzi i Zeny uzivajici tento pfipravek by méli byt informovani o tom, ze pripravek Alimta
ovliviiuje plodnost.

Na zakladé ceho byl pripravek Alimta schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Alimta prfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Alimta

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Alimta platné v celé Evropské unii dne
20. zafi 2004.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Alimta je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Dalsi informace o IéCbé pFipravkem Alimta naleznete v pfibalové informaci

(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2011.
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