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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hod
Report, EPAR) pro pfipravek Ciambra. Objasnuje, jakym -;9:0 ’
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o regi i
pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnott pral

pouzivat.
Pokud jde o praktické informace o pouzivani pFl’zéQCiambra, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare éi& ka.
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Co je Ciambra a k cemu seogl vaz?

Ciambra je protinadorovy lécivy, p!iprav , ktery se pouziva k 1é¢bé dvou typd nddorového onemocnéni

plic:

¢ maligniho mezoteliom% y (karcinomu vystelky plic, ktery je obvykle vyvolan expozici azbestu),
u

pricemZ se podava cisplatinou pacienttim, ktefi dosud nepodstoupili chemoterapii a jimz
neni mozné odstrani rcinom chirurgicky;

. pokroc“:ilého_g‘ Qmééného karcinomu plic jiného histologického typu nez , prevazné

podstoupili chemoterapii zaloZzenou na platiné.

Ciambra je ,generikum®. Znamena to, ze pripravek Ciambra je obdobou ,referencniho lécivého
pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Alimta. Vice informaci
o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Pfipravek Ciambra obsahuje IéCivou latku pemetrexed.
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Jak se pripravek Ciambra pouziva?

PFipravek Ciambra je dostupny ve formé prasku pro pripravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Vydej
pripravku je vazan na lékarsky predpis, pricemz pripravek by mél byt podavan pouze pod dohledem
kvalifikovaného Iékare, ktery ma zkusenosti s podavanim chemoterapie.

Doporucena davka cini 500 mg na metr ¢tverecéni povrchu téla (vypocteného na zakladé télesné vysky
a hmotnosti pacienta). Podava se kazdé tfi tydny formou infuze trvajici 10 minut. Ke zmirnéni
nezédoucich G¢inkd by méli pacienti v pribé&hu [é¢by pripravkem Ciambra uZivat kortikosteroid (druh
|éCivého pripravku, ktery zmirmiuje zanéty) a kyselinu listovou (druh vitaminu) a mély by jim byt
podavany injekce vitaminu B12. Pokud je pfipravek Ciambra podavan spolu s cisplatinou, je tfeba pfed
davkou nebo po davce cisplatiny podat také ,antiemetikum™ (Iék zabranujici z‘/ra@a tekutiny (pro
zabranéni dehydrataci).

U pacientl s abnormalnim krevnim obrazem nebo s ur&itymi nezadoucimi \J’Ay je tfeba pfistoupit
k odloZeni nebo preruseni Ié¢by nebo snizeni davky. Dalsi informace js deny v souhrnu Gdajd
o pripravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR). &

Jak pFipravek Ciambra ptsobi? 0\%

Pemetrexed, |écCiva latka v pFipravku Ciambra, je cytostatikun%v{/ pripravek, ktery zabiji délici se
buriky, napriklad nadorové buriky). Patfi do skupiny Lanti abollti". Pemetrexed se v téle preméhuje
na aktivni formu, kterd blokuje ¢innost enzymd, jez se (fastni tvorby ,nukleotidi" (stavebnich kamend
DNA a RNA, genetického materialu bunék). V dusleo‘»xpho aktivni forma pemetrexedu zpomaluje
tvorbu DNA a RNA a zabrarniuje déleni a mnozeni b Ffeména pemetrexedu na jeho aktivni formu
probiha rychleji v nadorovych bunkach nez v n ic h burikach, coz ma za nasledek vyssi hladiny

aktivni formy Iéciva a delsi dobu jeho Ucinku rovych bunkach. Tim dochazi k omezeni déleni
nadorovych bunék, zatimco normalni bunky@ovllvneny pouze mirné.

Jak byl pripravek Ciambra 3'{\7‘ n?

Spolecnost predlozila idaje o pe et%u z publikované literatury. Zadné dalsi studie nebyly nutné,
protoze pripravek Ciambra je gl%ﬂmm, které se podava ve formeé infuze a obsahuje stejnou lécivou

latku jako referencni 1éCivy pf k Alimta.

Jaké jsou prinosy ?'Aika pripravku Ciambra?

JelikozZ pripravek Q
referenéniho 1é¢ivé

2 je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky

Na zékladtho byl pripravek Ciambra schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek Ciambra je srovnatelny s pfipravkem Alimta. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Alimta pfinosy pripravku Ciambra prevysuji
zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravek Ciambra byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ciambra?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Ciambra byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o pfipravku a pfibalové informace ptipravku Ciambra
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zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.
Dalsi informace o pFipravku Ciambra

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Fizeni rizik pro pfipravek Ciambra je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dal$i informace o 1é¢bé pripravkem Ciambra naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékate ¢&i 1ékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy % o referencni IéCivy

pripravek. :
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