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Ciambra Q/
pemetrekseds {

.
Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsan) par Ciambra. Taja ir paskaidrots, ka
adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Ej avieniba un sniegtu lietosanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi p igmbra lietoSanu.

Lai iegdtu praktisku informaciju par Ciambra lietoSanu, patientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu. A

Kas ir Ciambra un kapec tas I|eto

Ciambra ir pretvéza zales, ko lieto, Lal stétu divu veidu plausu vézi:

e |aundabigo pleiras mezotehow@ausu pléves Vvézi, ko parasti izraisa azbesta iedarbiba), kad Sis
zales lieto kopa ar cisplatTn% ntiem, kuri pirms tam nav sanémusi kimijterapiju un kuru vézi
nevar iznemt, veicot kirurgisku’iejauksanos;

e progresg€josu nesiksi Su véza veidu, ko dévé par ne plakansiinu, iepriek$ nearstétiem
pacientiem, Iietoj\‘a inacija ar cisplatinu, vai vienas pasas — pacientiem, kuri ieprieks
sanémusi pretvl” tégapiju. Turklat tas var lietot ka uzturoso terapiju pacientiem, kuri ir sanémusi
platinu saturggu Ijterapiju.

Ciambra ir “genérisikas zales”. Tas nozimég, ka Ciambra ir lidzigas “atsauces zalém”, kas jau ir

registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Alimta. Sikaka informacija par genériskam zalém ir
atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ciambra satur aktivo vielu pemetreksedu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Ka lieto Ciambra?

Ciambra ir pieejamas ka pulveris, no kura gatavo $kidumu infazijai (ievadi$anai véna pa pilienam). Sis
zales var iegadaties tikai pret recepti un tas ir jaievada tikai tada arsta uzraudziba, kurs ir
specializ&jies kimijterapijas lietoSana.
Ieteicama deva ir 500 mg uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru (aprékina péc pacienta auguma
un svara). Tas tiek ievaditas reizi tris nedélas ka 10 minGsu ilga inflzija véna. Lai samazinatu
blakusparadibas, pacientiem jalieto kortikosteroids (zales, kas mazina iekaisumu) un folskabe
(vitamina veids), ka ari Ciambra terapijas laika jasanem B,, vitamina injekcijas. Ievadot Ciambra kopa
ar cisplatinu, pirms vai péc cisplatina devas jadod ari “antiemétiskas” zales (kas novérs vemsanu) un
skidrums (lai novérstu dehidrataciju).

i

Pacientiem, kuriem ir patolodiska asins aina vai noteiktas citas blakusparédTVb tésana ir jaatliek
vai japartrauc, vai ari jasamazina deva. Plasaka informacija atrodama zalu{lieteSanas instrukcija (kas

ari ir EPAR dala). @
<

Ka Ciambra darbojas?

Ciambra aktiva viela pemetrekseds ir citotoksiskas zales (z?fg@zmcina sdnas, kuras dalas,
pieméram, véza sinas), kuras pieder antimetabolitu grupai. %’ismé pemetrekseds tiek parveidots
par aktivu formu, kas blok& nukleotidu (DNS un RNS uzbE@e entu, $nu genédtiska materiala)
sint€zé iesaistito fermentu aktivitati. Ta rezultata pemetrekS€da aktiva forma palénina DNS un RNS
veidoSanos un novérs sinu daliSanos un vairoSanos. Pemeétrekseda parvérsana par ta aktivo formu
vEéza $linas norisinas labak neka normalas sdnas, ﬁﬁédi VvE€Za SUnas ir augstaks aktivas vielas [Tmenis
un tas iedarbiba ir ilgaka. Ta rezultata véza éDn@éanés tiek samazinata, kameér normalas stnas
tiek ietekmétas tikai nedaudz.

Ka noritéja Ciambra izpete? %

The company provided data from th%éﬂished literature on pemetrexed. Papildpé&tijumi nebija
nepiecieSami, jo Ciambra ir genéri ales, ko ievada infuzijas veida un kuru sastava ir ta pati aktiva
viela, kas atsauces zalém Alimta.!

Kada ir Ciambra ieg@mu un riska attieciba?

Ta ka Ciambra ir Qen*ﬁ ales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu
ieguvumu un riska ai

Kapec Ciam%(ika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Ciambra un
Alimta ir pieradita kvalitates lidzvértiba. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Alimta gadijuma, ieguvumi
parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica Ciambra apstiprinat lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Ciambra lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Ciambra lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Ciambra zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka arf lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003788/WC500194326.pdf

Cita informacija par Ciambra

Pilns Ciambra EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Ciambra atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Ar1 pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiiras timekla vietné.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003788/human_med_001923.jsp

