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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Alimta

pemetrexed

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Alimta. Vysvetluje,
akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odporiéaniam, ako pouzivat liek
Alimta.

Co je liek Alimta?

Liek Alimta je prasok, z ktorého sa pripravuje influzny roztok (na kvapkanie do Zily). Obsahuje Gcinnud
latku pemetrexed.

Na co sa liek Alimta pouziva ?

Liek Alimta sa pouziva na liecbu tychto dvoch druhov rakoviny plic:

e maligny pleuralny mezoteliom (rakovina vystelky pluc, ktora je zvyCajne zapricinena expoziciou
azbestu), pricom v tomto pripade sa pouziva spolu s cisplatinou u pacientov, ktori v minulosti
nepodstupili chemoterapiu a u ktorych nemozno rakovinu odstranit chirurgickym zakrokom,

e pokrocily nemalobunkovy plticny karcindm tzv. neskvamédzneho druhu, pricom v tomto pripade sa
pouziva bud’ v kombinacii s cisplatinou u pacientov, ktori v minulosti neboli lieceni, alebo
v monoterapii u pacientov, ktori uz podstupili protirakovinovu lie¢bu. Mozno ho tiez pouzit ako
udrziavaciu lie¢bu u pacientov, ktori podstupili chemoterapiu na baze platiny.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Alimta uziva?

Liek Alimta sa ma uzivat len pod dohladom lekéara, ktory je kvalifikovany na pouZivanie chemoterapie.
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Odporucana davka lieku Alimta je 500 mg na meter Stvorcovy plochy povrchu tela (vypocitana podla
telesnej vysky a hmotnosti pacienta). Liek sa podava raz za tri tyZdne formou inflazie, ktora trva 10
minut. Na zmiernenie vedlajsich G¢inkov maju pacienti pocas lie¢by liekom Alimta uzZivat kortikosteroid
(druh lieku, ktory zmierfiuje zapal) a kyselinu listovl (druh vitaminu) a maju dostavat injekcie
vitaminu B1,. Ked' sa liek Alimta podava s cisplatinou, pred podanim alebo po podani davky cisplatiny
sa ma podat aj antiemetikum (na prevenciu vracania) a tekutiny (na prevenciu dehydratacie).

Lie¢ba sa ma oddialit alebo zastavit, resp. davka lieku zniZit u pacientov, ktori maji abnormalny krvny
obraz alebo urcité dalsie vedlajsie ucinky. Viac informacii sa nachadza v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (stcéast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Alimta Gcinkuje?

Ucinna latka v lieku Alimta, pemetrexed, je cytotoxicky liek (liek, ktory zabija deliace sa bunky,
napriklad rakovinové bunky), ktory patri do skupiny tzv. antimetabolitov. Pemetrexed sa v tele meni
na aktivnu formu, ktora blokuje aktivitu enzymov, ktoré sa podielaju na tvorbe nukleotidov (tzv.
stavebné kamene DNA a RNA, genetického materidlu buniek). Vysledkom je to, zZe aktivna forma
pemetrexedu spomaluje tvorbu DNA a RNA a brani deleniu a mnozeniu buniek. Premena pemetrexedu
na aktivnu formu sa vyskytuje CastejsSie v rakovinovych bunkach ako v normalnych bunkach, ¢o vedie
k vyssim hladindm aktivnej formy lieku a k dlhodobejSiemu Ucinku v rakovinovych bunkach. Toto vedie
k znizeniu delenia rakovinovych buniek, zatial' co normalne bunky st len malo ovplyvnené.

Ako bol liek Alimta skimany?

Pokial' ide o lie¢cbu maligneho pleurdlneho mezotelidmu, liek Alimta v kombinacii s cisplatinou sa
porovnaval s cisplatinou v monoterapii v jednej hlavnej studii u 456 pacientov, ktori v minulosti
nepodstupili chemoterapiu.

Pokial ide o lie¢bu lokalne pokrocilého nemalobunkového plicneho karcindmu, Gcinok lieku Alimta sa
porovnaval s ucinkom gemcitabinu (dalsi protirakovinovy liek) v kombinacii s cisplatinou v Studii, na
ktorej sa zUcastnilo 1 725 pacientov, ktori predtym nepodstupili lieCbu chemoterapiou.

Liek Alimta sa porovnaval aj s docetaxelom (dalsi protirakovinovy liek) v jednej studii, na ktorej sa
zUcastnilo 571 pacientov, ktori v minulosti podstupili lieCbu chemoterapiou. Pokial ide o udrziavaciu
lieCbu, liek Alimta sa porovnaval s placebom (zdanlivy liek) v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa
zUcastnilo 1 202 pacientov, ktorych rakovinové ochorenie sa pocas liecby chemoterapiou obsahujlcou
platinu nezhorsilo.

Hlavnym meradlom ucinnosti bol ¢as prezitia pacientov a ¢as do zhorSenia rakovinového ochorenia.
Aky prinos preukazal liek Alimta v tychto stadiach?

Liek Alimta prediZil ¢as preZitia pacientov s malignym pleurdlnym mezoteli6mom. Pacienti uZivajlci liek
Alimta a cisplatinu prezili v priemere 12,1 mesiaca v porovnani s 9,3 mesiaca v pripade pacientov,
ktori dostavali cisplatinu v monoterapii.

V liecbe pacientov s nemalobunkovym plicnym karcindmom bol liek Alimta rovnako Gcinny ako
porovnavacie lieky, pricom Cas prezitia bol 10,3 mesiaca u pacientov, ktori v minulosti lieCbu
chemoterapiou nepodstupili, a priblizne 8,1 mesiaca u tych, ktori uz liecbu chemoterapiou podstupili.

V jednej stadii udrziavacej lieCby pacienti uzivajuci liek Alimta preZili o 4,3 mesiace dlhsie od zaciatku
udrziavacej lieCby bez zhorsenia ochorenia v porovnani s 2,6 mesiaca u pacientov, ktori dostavali
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placebo. V druhej stadii udrziavacej lieCby boli prislusné Ciselné Gdaje 4,1 mesiaca u pacientov
uzivajucich liek Alimta a 2,8 mesiaca v skupine uzivajucej placebo.

Zlepsenie Casu prezitia pri uzivani lieku Alimta sa pozorovalo len u pacientov s nemalobunkovym
karcinomom pltc neskvamozneho typu.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Alimta?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Alimta uzivaného samostatne alebo spolu s dalsimi
protirakovinovymi liekmi s supresia kostnej drene (ked' kostna dren produkuje menej krviniek ako je
normalne) a gastrointestinalna toxicita (vedlajsie ucinky postihujlice zalidok a ¢reva). V dosledku
supresie kostnej drene dochadza k znizeniu hladin bielych krviniek (buniek, ktoré bojuju proti infekcii),
krvnych dosticiek (zloziek, ktoré sa podielaju na zrazani krvi) a hemoglobinu (proteinu, ktory sa
nachadza v Cervenych krvinkach a prenasa v tele kyslik) v krvi. Prejavy gastrointestinalnej toxicity
pozorované pri pouzivani lieku Alimta su strata chuti do jedla, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie,
hnacka, zapcha, faryngitida (bolavé hrdlo) a mukozitida alebo stomatitida (zapal vystelky traviaceho
systému a Ust). Zoznam vsSetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Alimta sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Alimta nesmu uzZivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na pemetrexed alebo na int zloZku
lieku. Liek sa nesmie uzivat pocas dojc¢enia ani suc¢asne s ockovacou latkou proti zltej zimnici. Liek
Alimta ovplyviiuje plodnost, preto muzi i zeny, ktori tento liek uZivajd, musia byt o tom informovani.

Preco bol liek Alimta povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Alimta je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Alimta

Dna 20. septembra 2004 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Alimta na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UplIné znenie spravy EPAR o lieku Alimta sa nachddza na webovej stranke agentury
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o liecbe liekom Alimta, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednd aktualizacia tohto sihrnu: 11-2011
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