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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publiczn &prawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ciambra. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek wtelu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrom\ E oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady do%@cej stosowania leku Ciambra.

AN

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat @sowania leku Ciambra nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z Iekar@ lub farmaceuta.

O

Co to jest produkt Ciambra i w jakim celu sie go stosuje?

)

Produkt Ciambra to lek przeciwnowo&bwy stosowany w leczeniu dwdch typdéw nowotwordw ptuc:

e ziosliwego miedzybtoniaka opidcej (nowotworu wyscidtki ptuc, ktéry zazwyczaj jest spowodowany
przez narazenie na azbest) skojarzeniu z cisplatyng u pacjentéw, ktérzy nie zostali wczesniej
poddani chemioterapii i ktérych nowotwor nie moze zostac usuniety chirurgicznie;

e zaawansowanego ni\e&bnokomérkowego raka ptuc z rodzaju znanego jako ,nieptaskonabtonkowy”
— w skojarzeniu z cispfatyng u nieleczonych wczesniej pacjentéw lub w monoterapii u pacjentéw,
ktérym wczesni "&dawano leki przeciwnowotworowe. Lek mozna réwniez stosowac jako leczenie

podtrzymujqce\L;a(a\cjentéw, ktorzy zostali poddani chemioterapii opartej na zwigzkach platyny.

Lek Ciambra jgﬁ{pekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Ciambra jest podobny do leku
referencyjne nazwie Alimta, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej
informacj emat lekow generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Lek z@fa substancje czynna pemetreksed.
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Jak stosowac produkt Ciambra?

Lek Ciambra jest dostepny w postaci proszku, z ktérego sporzadza sie roztwoér do infuzji (podawany
dozylnie za pomoca kropléwki). Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza i nalezy go podawac QO
wylacznie pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w stosowaniu chemioterapii. O

Zalecana dawka wynosi 500 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata (obliczonej na podstaV\hQ
wzrostu i masy ciata pacjenta). Lek podaje sie co trzy tygodnie w postaci infuzji trwajacej 10 Winut. W
celu ograniczenia dziatan niepozadanych podczas leczenia produktem Ciambra pacjento @ezy
podawac kortykosteroid (rodzaj leku tagodzacego stan zapalny) i kwas foliowy (rodzaj wrbminy), jak
réwniez wstrzykiwaé witamine B12. Gdy lek Ciambra jest podawany z cisplatyna, prz@)odaniem
dawki cisplatyny lub po jej podaniu nalezy takze zastosowac lek przeciwwymiotny elu zapobiegania
wymiotom) oraz ptyny (w celu zapobiegania odwodnieniu). ,\/

U pacjentéw z nieprawidtowa morfologig krwi lub innymi okreslonymi dzia’ram?&ﬂ niepozadanymi
nalezy opozni¢ lub przerwac leczenie albo zmniejszy¢ dawke. Wiecej infogaji znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze czesci EPAR). Q

Jak dziata produkt Ciambra?

Substancja czynna leku Ciambra, pemetreksed, to lek cytotoks@zny (lek zabijajacy komorki dzielgce
sie, takie jak komorki nowotworowe) nalezacy do grupy »an etabolitow”. W organizmie pemetreksed
zostaje przeksztatcony do postaci czynnej, ktéra blokuje wnos¢ enzymdw uczestniczacych w
wytwarzaniu ,,nukleotydéw” (elementéw budulcowych*w i RNA — materiatu genetycznego komérek).
W wyniku tego postac¢ czynna pemetreksedu spowalr@ ytwarzanie DNA i RNA oraz zapobiega
dzieleniu sie i namnazaniu komoérek. Przekszta’(can@pemetreksedu do postaci czynnej zachodzi
szybciej w komdrkach nowotworowych niz w zd Gbych, co prowadzi do wiekszego stezenia postaci
czynnej leku i dtuzszego czasu jej dziatania w<§nérkach nowotworowych. Prowadzi to do ograniczenia
ielkim

podziatu komdrek nowotworowych przy ni% wptywie na komorki zdrowe.

Jak badano produkt Ciambrano)

.

Firma przedstawita dane z opubli nej literatury dotyczace pemetreksedu. Poniewaz lek Ciambra
jest lekiem generycznym poda m w postaci wlewu i zawiera te sama substancje czynna co lek
referencyjny Alimta, zadne (:I}(ga kowe badania nie byty wymagane.

Jakie korzysci i ry‘qq{o wiaza sie ze stosowaniem produktu Ciambra?

Poniewaz lek Ciamb Ast lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie
same korzysci i ryZyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej @dstawie zatwierdza sie produkt Ciambra?

Komitet d§Produktc’>w Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z

wym i UE — wykazano, ze lek Ciambra jest porownywalny w do leku Alimta. Dlatego tez CHMP
WY. @opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Alimta — korzysci przewyzszaja rozpoznane

r 0. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Ciambra do stosowania w Unii

Q opejskiej.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Ciambra?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Ciambra opracowano plan@
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla O
pacjenta dotyczacych produktu Ciambra zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w ty

odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow. 0
Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem. bo
Inne informacje dotyczace produktu Ciambra: \®

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace p@uktu Ciambra
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Fin{/ edicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatko ﬂh informacji dotyczacych
leczenia produktem Ciambra nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (ta\i\?% cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Q

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez z@je sie na stronie internetowej

Agencji. ,b
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