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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Alimta

pemetrekseds

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Alimta. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Alimta lietoSanu.

Kas ir Alimta?

Alimta ir pulveris inflizijas Skiduma pagatavosanai (ievadiSanai véna pa pilienam). Tas satur aktivo
vielu pemetreksedu.

Kapeéc lieto Alimta?

Alimta lieto sadu divu plausu véza veidu arstéSanai:

e laundabiga pleira mezotelioma (plausu pléves vézis, ko parasti izraisa azbesta iedarbiba), kad
Sis zales lieto kopa ar cisplatinu pacienti, kas pirms tam nav sanémusi kimijterapiju un kuru
VEézi nevar iznemt ar kirurgisku iejauksanos;

e progreséjoss nesikstinu plausu vézis, kad Sis zales lieto kopa ar cisplatinu ieprieks nearstéti
pacienti vai vienas pasas pacienti, kas pirms tam sanémusi pretvéza terapiju. Turklat tas var
lietot ka uzturosSo terapiju pacienti, kas ir sanémusi platinu saturoSu kimijterapiju.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Alimta?

Alimta jalieto tada arsta uzraudziba, kam ir pieredze kimijterapija.

Ieteicama Alimta deva ir 500 mg uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru (ko aprékina péc
pacienta auguma un svara). Tas ievada reizi tris nedélas ka 10 mindsu ilgu infGziju véna. Lai
samazinatu blakusparadibas, pacientiem jalieto kortikosteroids (zales, kas mazina iekaisumu) un
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folijskabe (vitamina veids), un Alimta terapijas laika jasanem vitamina B;, injekcijas. Kad Alimta
ievada kopa ar cisplatinu pirms vai péc cisplatina devas jadod ari ,antiemétiskas” zales (kas novérs
vemsanu) un skidrums (lai novérstu dehidrataciju).

Pacientiem, kuriem ir anomala asins aina vai noteiktas citas blakusparadibas, arstésana ir jaatliek vai
japartrauc, vai jasamazina deva. Papildu informacija pieejama zalu apraksta (kas ari ir dala no EPAR).

Ka Alimta darbojas?

Alimta aktiva viela pemetrekseds ir citotoksiskas zales (zales, kas iznicina Stinas, kuras dalas,
pieméram, véza Silnas), kuras pieder antimetabolitu grupai. Organisma pemetreksedu parveido par
aktivu formu, kas bloké nukleotidu (DNS un RNS uzbilves elementu, Stinu genétiska materiala) sintézé
iesaistito fermentu aktivitati. Ta rezultata pemetrekseda aktiva forma palénina DNS un RNS veidosSanos
un noveérs siinu daliSanos un vairoSsanos. Pemetrekseda parvérSana par ta aktivo formu véza Siinas
norisinas labak neka normalas siinas, tadéjadi véza Slinas ir augstaks aktivas vielas limenis un tas
iedarbiba ir ilgaka. Ta rezultata véza Stnu dalisanas tiek samazinata, kamér normalas Stinas tiek
ietekmeétas tikai nedaudz.

Ka noritéja Alimta izpete?

Laundabigas pleiras mezoteliomas arstésSanai Alimta kombinacija ar cisplatinu tika salidzinatas ar
cisplatinu vienu pasu, viena pamatpétijuma ieklaujot 456 pacientus, kas pirms tam Sis slimibas
arstésanai kimijterapiju nebija sanémusi.

Lokali progreséjusa vai metastatiska nesiksinu plausu véza arstésanai Alimta salidzinaja ar
gemtabicinu (citam pretvéza zalém), abas zales lietojot kombinacija ar cisplatinu pétijuma, kura
ieklava 1725 pacientus, kas pirms tam nebija sanémusi kKimijterapiju.

Turklat Alimta salidzinaja ar docetakselu (citam pretvéza zalém), viena pétijuma ieklaujot 571 ieprieks
kimijterapiju sanémusu pacientu. UzturéSanas pétijuma Alimta salidzinaja ar placebo (fiktivu
arstésanu) viena pamatpétijuma ar 1 202 pacientiem, kuriem vézis nebija progreséjis platinu saturosas
kimijterapijas kursa laika.

Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu dzivildze un laiks, l1dz stavoklis pasliktinajas.
Kads ir Alimta iedarbigums Sajos pétijumos?

Alimta palielinaja laundabigas pleiras mezoteliomas pacientu dzivildzi. Pacientiem, kas sanéma Alimta
un cisplatinu, vidéja dzivildze bija 12,1 ménesis, salidzinot ar 9,3 ménesiem pacientiem, kas sanéma
tikai cisplatinu.

Nesikslinu plausu véza arstésana Alimta bija tikpat iedarbigas ka salidzinajuma zales, un dzivildze
pacientiem, kuri pirms tam nebija sanémusi kimijterapiju, bija aptuveni 10,3 ménesi, bet pacientiem,
kuri ieprieks bija sanémusi kimijterapiju — aptuveni 8,1 ménesi.

Viena uzturésanas terapijas pétijuma pacientiem, kas sanéma Alimta, laiks no uzturésanas terapijas
sakuma lidz slimibas progresésanai bija 4,3 ménesi, bet placebo grupa - 2,6 ménesi. Otra
uzturéSanas terapijas pétijuma rezultati bija $adi - 4,1 ménesi Alimta lietoSanas gadijuma un 2,8
ménesi — placebo grupa.

Lietojot Alimta, ilgaka dzivildze tika novérota tikai pacientiem ar nesikStinu plausu vézi bez zvinveida
sanam.

Alimta
EMA/858317/2011 Lappuse 2/3



Kads risks pastav, lietojot Alimta?

Visbiezak novérotas Alimta blakusparadibas, lietojot Sis zales vienas pasas vai ar citam pretvéza zalém,
ir kaulu smadzenu nomakums (kad kaulu smadzenes razo mazak par norma noteikto asinskermenisu
skaitu) un kunda un zarnu trakta toksicitate (kungi un zarnu traktu ietekméjosas blakusparadibas).
Kaulu smadzenu nomakums samazina balto asinskermenisu (asinskermenisu, kas cinas ar infekciju),
trombocitu (asinskermenisu, kas veicina asins recéSanu) un hemoglobina (sarkanajos asinskermenisos,
kas piegada organismam skabekli, esoSas olbaltumvielas) limeni asinis. Alimta lietoSanas laika
novérota kundga un zarnu trakta toksicitate izpauzas ka éstgribas zudums, slikta disa, vemsana,
caureja, aizcietéjumi, faringits (iekaisis kakls) un mukozits vai stomatits (gremosanas sistémas un
mutes glotadas iekaisums). Pilns visu Alimta izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu
lietoSanas pamaciba.

Alimta nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret pemetreksedu vai kadu citu So zaju
sastavdalu. Tas nedrikst lietot, barojot ar kriti, vai vienlaikus ar vakcinu pret dzelteno drudzi. Alimta
ietekmé auglibu, tapéc gan viriesi, gan sievietes, kas tas lieto, ir par to jabridina.

Kapeéec Alimta tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Alimta, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
$o zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Alimta.

Eiropas Komisija 2004. gada 20. septembri izsniedza Alimta registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Alimta EPAR teksts ir atrodams Agentiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Alimta pieejama
zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjaunindja 11.2011.
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