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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Alimta

pemetreksed

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Alimta. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Alimta do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Alimta?

Alimta jest proszkiem, z ktérego sporzadza sie roztwdr do wlewu dozylnego. Lek zawiera substancje
czynng pemetreksed.

W jakim celu stosuje sie lek Alimta?

Lek Alimta stosuje sie w leczeniu dwdch typéw nowotwordw ptuc:

e zitosliwy miedzybtoniak optucnej (rak wysciotki ptuc, ktéry zazwyczaj jest spowodowany ekspozycjg
na azbest) - w tym przypadku lek stosuje sie w kojarzeniu z cisplatyng u pacjentéw, ktérzy nie
zostali wczesniej poddani chemioterapii i ktérych nowotwdr nie moze by¢ chirurgicznie usuniety;

e zaawansowany niedrobnokomdrkowy rak ptuc zaliczajacy sie do rodzaju nieptaskonabtonkowego,
ktory stosuje sie w potaczeniu z cisplatyng u wczesniej nieleczonych pacjentéow lub w monoterapii u
pacjentéw, ktérzy wczesniej leczeni byli lekami przeciwnowotworowymi). Lek mozna stosowac jako
leczenie podtrzymujace u pacjentéw, ktérzy poddani byli chemioterapii zwigzkami platyny.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Alimta?

Lek Alimta nalezy podawac tylko pod nadzorem wykwalifikowanego lekarza, majacego doswiadczenie w
stosowaniu chemioterapii.
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Zalecana dawka leku Alimta wynosi 500 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata (obliczonej na
podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta). Lek podaje sie co trzy tygodnie we wlewie dozylnym
trwajagcym 10 minut. W celu ograniczenia dziatan niepozadanych podczas leczenia produktem Alimta
pacjentom nalezy podawac kortykosteroid (rodzaj leku zmniejszajacego zapalenie) i kwas foliowy
(rodzaj witaminy), jak rowniez wstrzykiwac¢ witamine B12. Gdy lek Alimta jest podawany z cisplatyna,
przed podaniem dawki cisplatyny lub po jej podaniu nalezy takze zastosowac lek przeciwwymiotny (w
celu zapobiegania wystapieniu wymiotéw) oraz ptyny (w celu zapobiegania odwodnieniu).

U pacjentdéw z nieprawidtowa morfologig krwi oraz z niektérymi innymi dziataniami niepozadanymi
leczenie nalezy opdzni¢ lub odstawic albo nalezy zmniejszy¢ dawke. Wiecej informacji znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze czesci EPAR).

Jak dziata lek Alimta?

Substancja czynna leku Alimta, pemetreksed, jest lekiem cytotoksycznym (lek zabijajacy dzielace sie
komorki, takie jak komorki nowotworowe), ktory nalezy do grupy antymetabolitéw. W organizmie
pemetreksed jest przeksztatcany do postaci czynnej, ktora blokuje aktywnos$¢ enzymow
uczestniczacych w wytwarzaniu nukleotydow (elementéw budulcowych DNA i RNA - materiatu
genetycznego w komorkach). W wyniku tego aktywna posta¢ pemetreksedu spowalnia wytwarzanie
DNA i RNA oraz zapobiega dzieleniu sie i namnazaniu komorek. Przeksztatcanie pemetreksedu do
postaci czynnej zachodzi w komdrkach nowotworowych szybciej niz w prawidtowych komérkach, co
prowadzi do wyzszego poziomu aktywnej postaci leku i dtuzszego czasu dziatania w komérkach
nowotworowych. Prowadzi to do ograniczenia podziatéw komdrek nowotworowych przy jedynie
niewielkim wptywie na komérki prawidtowe.

Jak badano lek Alimta?

W leczeniu ztosliwego miedzybtoniaka optucnej lek Alimta w skojarzeniu z cisplatyng poréwnywano z
cisplatyng w monoterapii w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 456 pacjentéw, ktorzy wczesniej nie
otrzymywali chemioterapii.

W leczeniu miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego niedrobnokomdrkowego raka ptuc lek
Alimta poréwnywano z gemcytabing (inny lek przeciwnowotworowy), w obu przypadkach w skojarzeniu
z cysplatyng, w badaniu z udziatem 1 725 pacjentow, ktorzy w przesztosci nie byli poddani
chemioterapii.

Lek Alimta poréwnywano takze z docetakselem (inny lek przeciwnowotworowy) w jednym badaniu z
udziatem 571 pacjentéw, ktérzy otrzymali w przesztosci chemioterapie. W leczeniu podtrzymujacym lek
Alimta poréwnywano z placebo w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 1 202 pacjentéw, u ktérych
choroba nowotworowa nie nasilita sie podczas chemioterapii zwigzkami platyny.

Gtéwnymi kryteriami oceny skutecznosci byty czas przezycia pacjentdéw i czas do nasilenia choroby
nowotworowej.

Jakie korzysci ze stosowania leku Alimta zaobserwowano w badaniach?

Lek Alimta wydtuzat okres przezycia pacjentow ze ztosliwym miedzybtoniakiem optucnej. Pacjenci
otrzymujacy lek Alimta i cisplatyne przezywali $rednio 12,1 miesigca, podczas gdy pacjenci
otrzymujacy sama cisplatyne - $rednio 9,3 miesigca.

W leczeniu pacjentdéw z niedrobnokomorkowym rakiem ptuc lek Alimta okazat sie réwnie skuteczny jak
leki poréwnawcze: u pacjentdw niepoddawanych w przesztosci chemioterapii sredni czas przezycia
wynosit 10,3 miesigca, a u pacjentéw poddanych w przesztosci chemioterapii — $rednio 8,1 miesiaca.
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W badaniu nad leczeniem podtrzymujacym pacjenci otrzymujacy lek Alimta przezywali kolejne 4,3
miesigca od momentu rozpoczecia leczenia podtrzymujacego bez nasilenia objawdw choroby
nowotworowej, w poréwnaniu z 2,6 miesigca w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo. W drugim
badaniu podtrzymujacym, czas przezycia wynosit 4,1 miesigca dla leku Alimta i 2,8 miesiga w grupie
placebo.

Jedynie u pacjentéw z niedrobnokomorkowym rakiem ptuc ,zaliczajacym sie do rodzaju
nieptaskonabtonkowego, wystapit wydtuzony czas przezycia po zastosowaniu leku Alimta.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Alimta?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Alimta w monoterapii lub z innymi
lekami przeciwnowotworowymi to: zahamowanie czynnosci szpiku (objawiajace sie zanizonym
wytwarzaniem krwinek przez szpik) i objawy toksycznosci zotadkowo-jelitowej (dziatania niepozadane
wptywajace na zotadek i jelita). Zahamowanie czynnosci szpiku powoduje zmniejszone stezenie biatych
krwinek we krwi (komorki zwalczajace zakazenie), ptytek krwi (sktadniki pomagajace w krzepnieciu
krwi) i hemoglobiny (biatko znajdujace sie w czerwonych krwinkach, ktére przenosi tlen w organizmie).
Objawy toksycznosci zotgdkowo-jelitowej zaobserwowane podczas przyjmowania leku Alimta to: utrata
apetytu, mdtosci (nudnosci), wymioty, biegunka, zaparcia, zapalenie gardfa (bdl gardfa), zapalenie
btony $luzowej lub zapalenie jamy ustnej (zapalenie wyscidtki przewodu pokarmowego lub jamy
ustnej). Peilny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Alimta znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Leku Alimta nie nalezy podawac¢ osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
pemetreksed lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Leku nie nalezy takze stosowac u pacjentek
karmiacych piersig ani rownoczesnie ze szczepionkg przeciwko zottej febrze. Lek Alimta wykazuje
niekorzystny wptyw na ptodnos¢, o czym powinni wiedzie¢ zaréwno otrzymujacy go mezczyzni, jak i
kobiety.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Alimta?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Alimta przewyzszajq ryzyko i zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Alimta:

W dniu 20 wrzesnia 2004 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Alimta do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Alimta znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Alimta nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11-2011.
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