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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Alimta

pemetreksedas

Sis dokumentas yra Alimta Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaigkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Alimta rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Alimta?

Alimta - tai milteliai, i$ kuriy gaminamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas. Vaisto sudétyje yra
veikliosios medZiagos pemetreksedo.

Kam vartojamas Alimta?

Alimta skiriamas dviejy tipy plaucdiy véziu sergantiems pacientams gydyti:

e piktybine pleuros mezotelioma (plauciy dangalo véZiu, kurj dazniausiai sukelia asbestas), vaistq
skiriant kartu su cisplatina tiems pacientams, kuriems anksciau netaikyta chemoterapija ir kai
vézio negalima pasalinti chirurginiu bidu;

e progresavusiu nesmulkiyjy lasteliy plauciy véziu, neapimanciu ploksciojo epitelio Igsteliy, vaisty
skiriant kartu su cisplatina anksciau negydytiems pacientams arba atskirai anksciau nuo vézio
gydytiems pacientams. Vaistg taip pat galima skirti palaikomajam gydymui pacientams, kuriems
buvo taikyta platinos preparaty chemoterapija.

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Alimta?

LV

Rekomenduojama Alimta dozé yra 500 mg/kvadratiniam metrui kiino pavirsiaus ploto (nustatomo
pagal paciento Tgj ir svorj). Kas tris savaites pacientui atlieckama 10 minuéiy infuzija. Salutiniam
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poveikiui susilpninti Alimta gydomi pacientai turi vartoti kortikosteroidus (uzdegima slopinancius
vaistus) ir folio rligstj (vitaminus), jiems reikia skirti vitamino Bj, injekcijas. Alimta kartu su cisplatina
vartojantys pacientai pries cisplatinos infuzijg arba po jos turi suvartoti antiemetiko (kad iSvengty
vémimo) ir pakankamai skysciy (kad iSvengty dehidratacijos).

Nustacius, kad paciento kraujo rodikliai nukrypo nuo normos, arba pasireiSkus tam tikram kitam
Salutiniam poveikiui, gydyma reikia atidéti arba nutraukti arba sumazinti vaisto doze. Daugiau
informacijos rasite Sio vaisto preparato charakteristiky santraukoje, kuri yra taip pat EPAR dalis.

Kaip veikia Alimta?

Alimta veiklioji medziaga pemetreksedas yra citotoksinis vaistas (besidalijancias lasteles, pvz., vézio,
naikinantis vaistas), priklausantis antimetabolity grupei. Organizme pemetreksedas virsta aktyvia
medziaga, kuri sutrikdo nukleotidy, (genetinés lgsteliy medziagos - DNR ir RNR - sudedamuyjy daliy)
gamyboje dalyvaujanéiy fermenty veikla. Sis aktyvusis pemetreksedas sulétina DNR ir RNR gamybg ir
neleidzia lasteléms dalytis ir daugintis. Kadangi aktyvusis pemetreksedas labiau linkes kauptis vézio, o
ne sveikose lgstelése, Alimta koncentracija vézio lastelése biina didesné ir poveikis iSlieka ilgiau. Dél to
létéja véziniy lasteliy dalijimasis, o poveikis sveikoms Igsteléms biina nedidelis.

Kaip buvo tiriamas Alimta?

Gydant piktybine pleuros mezoteliomg, Alimta ir cisplatinos derinys buvo lyginamas su cisplatinos
monoterapija viename pagrindiniame tyrime su 456 chemoterapiniais vaistais dar negydytais
pacientais.

Gydant vietoje iSplitusj arba metastazavusj nesmulkiyjy lasteliy plauciy vézj, Alimta lygintas su
gemcitabinu (kitu vaistu nuo vézio). Abu vaistai vartoti su cisplatina, tyrime dalyvavo 1 725
chemoterapiniais vaistais dar negydyti pacientai.

Alimta taip pat lygintas su docetakseliu (kitu vaistu nuo vézio) viename tyrime su 571
chemoterapiniais vaistais dar negydytu pacientu. Taikant palaikomajj gydyma Alimta lygintas su
placebu (preparatu be veikliosios medziagos) dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 1202 pacientais,
kuriy vézys nepaimejo taikant platinos chemoterapija.

Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo laikas, kuri pacientai iSgyveno, ir laikas, kurj jy biklé
neblogé€jo.

Kokia Alimta nauda nustatyta tyrimuose?

Alimta pailgino piktybine pleuros mezotelioma serganciy pacienty gyvenimo laika. Alimta ir cisplatinos
deriniu gydyti pacientai vidutiniskai iSgyveno 12,1 ménesio, o gydytieji vien cisplatina - 9,3 ménesio.

Gydant pacientus nuo nesmulkiujy lasteliy plauciy vézio, Alimta buvo toks pat veiksmingas kaip ir
palyginamieji vaistai. AnksCiau chemoterapiniais vaistais negydyti pacientai vidutiniSkai iSgyveno 10,3
meénesio, o0 chemoterapija gydytieji — 8,1 ménesio.

Viename palaikomojo gydymo tyrime, nustatyta, kad Alimta gydomi pacientai iSgyvena 4,3 ménesio
nuo palaikomojo gydymo pradzios véziui neprogresuojant, o placebu gydyti - 2,6 ménesio. Antrajame
palaikomajame tyrime Alimta gydyti pacientai iSgyveno 4,1 mén., o gydyti placebu - 2,8 mén.

Pailgéjo tik ty Alimta vartojusiy pacienty gyvenimo trukme, kurie sirgo nesmulkiujy lasteliy plauciy
véziu, neapimanciu ploksciojo epitelio Iasteliy.
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Kokia rizika siejama su Alimta vartojimu?

Dazniausi Alimta Salutiniai reiskiniai (pasireisSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra kauly Ciulpy
slopinimas (kauly Ciulpai gamina maziau kraujo kiineliy nei paprastai) ir toksiSkumas virskinamajam
traktui (Salutinis poveikis skrandziui ir zarnynui). Kai kauly ¢iulpy funkcija slopinama, sumazéja baltujy,
kraujo kineliy (kovojandiy su infekcija), trombocity (kraujo kreséjima skatinanciy kaneliy) ir
hemoglobino (raudonuyjy kraujo kineliy baltymo, kuris pernesa deguonj organizme) koncentracija
kraujyje. Alimta toksiskumas virSkinamajam traktui pasireiSkia apetito praradimu, pykinimu, vémimu,
viduriavimu, viduriy uzkietéjimu, faringitu (gerklés skausmu), mukozitu ar stomatitu (virSkinamojo
trakto ir burnos gleiviniy uzdegimu). ISsamuy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Alimta, sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Alimta negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) pemetreksedui ar bet kuriai kitai
pagalbinei Sio vaisto medziagai. Jo negalima skirti Zindyvéms nei vienu metu su geltonosios karstligés
vakcina. Pries pradedant gydyma ir vyrus, ir moteris reikia jspéti, kad vaistas turi poveikj vaisingumui.

Kodél Alimta buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Alimta teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Alimta

Europos Komisija 2004 m. rugséjo 20 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Alimta
rinkodaros teise.

ISsamy Alimta EPAR rasite agentiros interneto svetainéje ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Alimta rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2011-11.
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