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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ciambra
pemetrexed

Ez a dokumentum a Ciambra-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati dtmutatonak a Ciambra
alkalmazéasara vonatkozoan.

Amennyiben a Ciambra alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Ciambra és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Ciambra egy daganatellenes gyodgyszer, amelyet a tlidérak két tipusanak kezelésére alkalmaznak:

e rosszindulatu pleurdlis mezotelidma (a tudét borité hartya rdkos megbetegedése, amely
rendszerint az azbeszt hatasara alakul ki) kezelésére ciszplatinnal egytt alkalmazva korabban
kemoterapiaban nem részesilt betegek esetében, akiknél a daganat sebészeti beavatkozassal nem
tavolithat6 el;

o elGrehaladott, nem kissejtes, Ugynevezett ,nem laphamsejtes” tipusu tlidérak kezelésére,
ciszplatinnal egyitt alkalmazva el6z6leg nem kezelt betegeknél, illetve 6nmagaban alkalmazva a
koradbban daganatellenes kezelésben részesiilt betegeknél. Olyan betegek fenntartd kezelésére is
alkalmazhat6, akik platinaalapu kemoterapiaban részeslultek.

A Ciambra ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Ciambra hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU)
mar engedélyezett, Alimta nev( ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informéci6 ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

A Ciambra hatéanyagként pemetrexedet tartalmaz.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Hogyan kell alkalmazni a Ciambra-t?

A Ciambra por formajaban kaphatd, amelybdl vénaba adandé oldatos infuziét készitenek. A gyogyszer
csak receptre kaphatd, és csak a kemoterapia alkalmazasa terén szakképzettséggel rendelkez6 orvos
feliigyelete alatt alkalmazhatd.

Az ajanlott adag (a beteg magassaga és testsulya alapjan szamitott) testfelllet-négyzetméterenként
500 mg. A gyogyszert haromhetente egyszer, 10 perces infizidban kell beadni. A mellékhatasok
csOkkentése érdekében kortikoszteroidot (gyulladascsokkentd gyogyszer), folsavat (egy vitaminfajta)
és B12 vitamin injekcidkat kell adni a betegeknek a Ciambra kezelés alatt. Amikor a Ciambra-t
ciszplatinnal egyltt alkalmazzak, a ciszplatin adag beadasa el6tt vagy utan hanyas elleni gyogyszert és
folyadékot (a kiszdradas megel6zésére) is kell adni a betegnek.

A kezelést el kell halasztani vagy meg kell szakitani, illetve a gyogyszer dézisat cskkenteni kell
azoknal a betegeknél, akiknek a vérképe rendellenes, vagy akiknél bizonyos mellékhatasok
jelentkeznek. Tovabbi informacio a (szintén az EPAR részét képezG@) alkalmazasi elirasban taldlhatd.

Hogyan fejti ki hatasat a Ciambra?

A Ciambra hatéanyaga, a pemetrexed egy citotoxikus gyoégyszer (az osztdédoé sejteket, igy a raksejteket
elpusztitdé gyogyszer), amely az antimetabolitok csoportjaba tartozik. A pemetrexed a szervezetben
aktiv formava alakul at, amely gatolja a nukleotidok (a sejtek genetikai anyaganak, a DNS-nek és az
RNS-nek az épitékovei) elballitdsdban részt vevd enzimek tevékenységét. Ennek eredményeként a
pemetrexed aktiv formaja lassitja a DNS és RNS képzOdést, és meggatolja a sejtek osztodasat és
sokszorozdédasat. A pemetrexed aktiv formava torténd atalakuldsa konnyebben megy végbe a rakos
sejtekben, mint az egészséges sejtekben, és ez a gydgyszer aktiv formajanak magasabb szintjéhez és
hosszabb hatastartamahoz vezet a raksejtekben. Ez a rakos sejtek osztédasanak csokkenéséhez vezet,
mikdzben az egészséges sejtek csak kismértékben érintettek.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Ciambra-t?

A vallalat a pemetrexed vonatkozasaban megjelent szakirodalombodl szarmazé adatokat nyudjtott be.
Tovabbi vizsgalatokra nem volt sziikség, mivel a Ciambra infazidoban alkalmazott generikus gyoégyszer,
amely ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza, mint az Alimta nevl referencia-gyégyszer.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Ciambra alkalmazasa?

Mivel a Ciambra generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetOk a referencia-
gyogyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Ciambra forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a Ciambra 6sszehasonlithatdnak bizonyult az Alimta-val.
Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az Alimta-hoz hasonldéan az alkalmazas el6nyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Ciambra EU-ban valo
alkalmazasanak jovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ciambra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ciambra lehet0 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Ciambra-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6jaban talalhaté.

A Ciambra-val kapcsolatos egyéb informacio

A Ciambra-ra vonatkoz6 teljes EPAR és kockazatkezelési terv tsszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Ciambra-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynkség weboldalan.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003788/WC500194326.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003788/human_med_001923.jsp
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