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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utre @Sprotokollet (EPAR) for Ciambra.
Det forklarar hur EMA beddmt ldkemedlet for att rekomm godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om iambra ska anvandas.

Praktisk information om hur Ciambra ska anvandas fi%%ipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din

lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Ciambra och vad anvand for?
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Ciambra ar ett lakemedel mot cancer @nvands for att behandla tva typer av lungcancer:

e Malignt pleuramesoteliom (can i lungsacken som normalt orsakas av exponering for asbest) dar
det ges tillsammans med cis in till patienter som inte tidigare fatt kemoterapi och vars cancer
inte kan avlagsnas genom 8peration.

e Langt framskriden icke{rﬁnécellig lungcancer av icke-skivepiteltyp, dar det antingen ges i

till tidigare obehandlade patienter eller som enda lakemedel till patienter
som tidigare fat handling mot cancer. Det kan ocksa ges som underhallsbehandling till patienter
som har fatt er@ abaserad kemoterapi.

kombination med ci

Ciambra ar ett %iskt lakemedel, vilket innebar att Ciambra liknar ett referenslakemedel som redan
ar godkant i ferenslakemedlet ar Alimta. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokument fragor och svar har.

Ciambr@ ehaller den aktiva substansen pemetrexed.
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Hur anvands Ciambra?

Ciambra finns som ett pulver som bereds till en infusionsvatska, l6sning (dropp) i en ven. Lakemedlet
ar receptbelagt och ska endast ges under dverinseende av en lakare som ar behdrig att anvanda

kemoterapi. Q

Den rekommenderade dosen ar 500 mg per kvadratmeter kroppsyta (berdknas med hjalp aV\Q
patientens langd och vikt). Det ges en gang var tredje vecka som en infusion som varar j, 1 inuter.
For att minska biverkningarna ska patienterna ta en kortikosteroid (en typ av Iakemeqex minskar
inflammation) och folsyra (en typ av vitamin) och fa injektioner av vitamin B12 medal ehandlas
med Ciambra. Nar Ciambra ges tillsammans med cisplatin ska ett antiemetikum (Itgedel mot
krakningar) och vatska (for att forhindra uttorkning) dessutom ges fére eller eft isplatindosen.

Behandlingen ska uppskjutas eller avbrytas eller dosen minskas hos patienters@m har onormal
blodstatus eller drabbas av vissa andra biverkningar. Mer information finpsQroduktresumén (ingar

ocksa i EPAR). ‘O
Hur verkar Ciambra? &

Den aktiva substansen i Ciambra, pemetrexed, ar ett cytotoxi
celler som delar sig, t.ex. cancerceller) som tillhér gruppen
pemetrexed till en aktiv form som blockerar aktiviteten hoﬁ nzymer som ar inblandade i
produktionen av nukleotider (byggstenarna i DNA och R et genetiska materialet i cellerna). Detta
leder till att den aktiva formen av pemetrexed saktar Q’oduktionen av DNA och RNA och hindrar
cellerna fran att dela och féroka sig. Omvandlingen a\%n

cancerceller an i normala celler, vilket leder till hd@halter av den aktiva formen av lakemedlet och en

medel (ett cellgift som dédar

etrexed till dess aktiva form sker snabbare i

langre verkan i cancerceller. Detta leder till en,mMinskad delning av cancercellerna, medan normala
celler bara paverkas marginellt.

Hur har Ciambras effekt undf\e@gts?

Foretaget har lagt fram data om pe exed fran publicerad litteratur. Inga ytterligare studier behovs
eftersom Ciambra ar ett generisktNakemedel som ges genom infusion och innehaller samma aktiva
substans som referenslakemedigt Alimta.

Vilka ar f('jrdelarn.a JQh riskerna med Ciambra?

Eftersom Ciambra aIKttlgeneriskt lakemedel anses dess fordelar och risker vara desamma som for
referenslakemedlet@

Varfor goc&j@ns Ciambra?

humanladkemedel (CHMP) fann att det styrkts att Ciambra i enlighet med EU:s krav ar
ed Alimta. CHMP fann darfér att nyttan ar storre &n de konstaterade riskerna, liksom for
mmittén rekommenderade att Ciambra skulle godkédnnas for anvandning i EU.
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\/@'go’rs for att garantera séaker och effektiv anvandning av Ciambra?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Ciambra anvands s& sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Ciambra. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003788/WC500194326.pdf

Mer information om Ciambra

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. 2er

information om behandling med Ciambra finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lakare eller apotekspersonal. .

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats. .'\Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003788/human_med_001923.jsp

