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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Alimta

pemetrexed

Ez a dokumentum az Alimta-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és az Alimta alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusl gydgyszer az Alimta?
Az Alimta por oldatos infuzid készitéséhez. Hatéanyagként pemetrexedet tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Alimta?

Az Alimta-t a tlidérak két tipusanak a kezelésére alkalmazzak:

e rosszindulatd pleurdlis mesothelioma (a tiid6 felszini rétegeinek rendszerint az azbeszt hatasara
kialakulé rékos megbetegedése) kezelésére ciszplasztinnal egylitt alkalmazva kordbban
kemoterédpidban nem részeslilt betegeknél és olyankor, amikor a daganat sebészeti beavatkozassal
nem tavolithato el;

e ,nem laphamsejtes” fajtaju, ,nem kissejtes” el6rehaladott tidérak kezelésére, ciszplasztinnal
egyutt alkalmazva el6z6leg nem kezelt betegeknél, illetve 6nalléan alkalmazva az el6z6leg
daganatellenes kezelésben részesiilt betegeknél. Olyan betegek fenntartd kezelésére is
alkalmazhato, akik platinaalapi kemoterapiaban részesiiltek.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.

Hogyan kell alkalmazni az Alimta-t?

Az Alimta-kezelés csak a kemoterapia alkalmazasara jogosult szakorvos felligyelete alatt végezhet6.
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Az Alimta javasolt ddzisa testfellilet-négyzetméterenként 500 mg (a beteg testmagassaga és testsulya
alapjan kiszamitva). A gydgyszert haromhetente egyszer, 10 perces infazidban kell beadni. A
mellékhatasok cs6kkentése érdekében kortikoszteroidot (gyulladascs6kkenté gyodgyszer), folsavat (egy
vitaminfajta) és B;, vitamin injekcidkat kell adni a betegeknek az Alimta-kezelés alatt. Amikor az
Alimta-t ciszplasztinnal egyutt alkalmazzak, akkor a ciszplasztin adag beadasa el6tt vagy utan hanyas
elleni gydgyszert és folyadékot (a kiszaradas megel6zésére) is kell adni a betegnek.

A kezelést el kell halasztani vagy meg kell szakitani, illetve az Alimta ddzisat csékkenteni kell azoknal a
betegeknél, akiknek a vérképe rendellenes, vagy akiknél bizonyos mellékhatdsok jelentkeznek. A
tovabbi informacidkat lasd a (szintén az EPAR részét képez6) alkalmazasi elGirasban!

Hogyan fejti ki hatasat az Alimta?

Az Alimta hatéanyaga, a pemetrexed, citotoxikus gyogyszer (az osztodd sejteket, igy a raksejteket
elpusztité gyogyszer), amely az antimetabolitok csoportjaba tartozik. A pemetrexed a szervezetben
aktiv formava alakul at, ami gatolja a nukleotidok (a sejtek genetikai anyaganak, a DNS-nek és az
RNS-nek az épitékovei) termelédésében résztvevé enzimek tevékenységét. Ennek eredményeként a
pemetrexed aktiv formaja lassitja a DNS és RNS képzOdést, és meggatolja a sejtek osztodasat és
szaporodasat. A pemetrexed aktiv formava torténd atalakulasa kdnnyebben megy végbe a rakos
sejtekben, mint az egészséges sejtekben, és ez a gydgyszer aktiv formajanak magasabb szintjéhez és
hosszabb hatastartamahoz vezet a raksejtekben. Ez a rakos sejtek osztédasanak csokkenéséhez vezet,
mikdzben az egészséges sejtek csak kismértékben érintettek.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Alimta-t?

Az Alimta hatdsait a rosszindulatu pleuralis mesothelioma ciszplatinnal kombinalt kezelésében egy f6
vizsgalatban vetették 6ssze a magaban alkalmazott ciszplatinnal, 456 olyan beteg részvételével, akik
kordbban nem részesliltek kemoterapias kezelésben.

Az Alimta-t lokalisan el6rehaladott vagy metasztatikus nem kissejtes tlidérék kezelése kapcsan
gemcitabinnal (egy masik rak elleni gydgyszer) is 6sszehasonlitottak, ciszplasztinnal kombinalva, egy
1725 olyan beteg részvételével lefolytatott vizsgalatban, akik el6z6leg nem részesiiltek
kemoterapiaban.

Az Alimta hatdsat egy 571 kordbban kemoterapias kezelésben részeslilt beteg részvételével lezajlott
vizsgalatban doketaxellel (egy masik rak elleni gydgyszer) is 6sszevetették. A fenntartd kezelést
illetéen az Alimta-t placebdval vetették Gssze két f6, 1 202 olyan beteg bevonasaval végzett
vizsgalatban, akiknél a rékbetegség a platinaalapu kemoterapia alatt nem rosszabbodott.

A hatdsossag f6 mértéke a betegek tulélési ideje és a daganatos betegség progresszidjaig eltelt
id6étartam volt.

Milyen elonyei voltak az Alimta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Alimta meghosszabbitotta a rosszindulatu pleuralis mesotheliomaban szenved betegek tulélési
idejét. Az Alimta-t ciszplasztin kombinaciéban kapd betegek atlagos tulélési ideje 12,1 hdnap volt,
szemben a ciszplasztin monoterapidban részestilt betegeknél mért 9,3 honappal.

A nem kissejtes tiddrakban szenved6 betegek kezelésénél, az Alimta ugyanolyan hatékonynak
bizonyult, mint az 6sszehasonlitd készitmények: azokndl a betegeknél, akik nem kaptak a multban
kemoterapias kezelést, az atlagos tulélési idé kb. 10,3 hdnap, akik kaptak a multban kemoterapias
kezelést, azoknal pedig kb. 8,1 hdnap volt.
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A fenntarto kezelésre irdnyuld egyik vizsgalatban az Alimta-val kezelt betegek tovabbi 4,3 honapot
éltek a fenntartd kezelés kezdetétdl szamitva betegségiik rosszabbodasa nélkiil, szemben a placebdval
kezelteknél mért 2,6 hdnappal. A fenntartd kezelésre iranyulé masodik vizsgalatban az eredmény 4,1
hénap volt az Alimta-val kezelteknél, a placebdval kezeltek esetében pedig 2,8 honap.

Az Alimta-val kezeltek korében csak azoknal a betegeknél javult a tulélési id6, akiknél a tidérak nem
kissejtes és nem laphamsejtes tipusu volt.

Milyen kockazatokkal jar az Alimta alkalmazasa?

Az Onalldan vagy mas daganatellenes gydgyszerekkel egyltt alkalmazott Alimta leggyakoribb
mellékhatdsai a csontvel6-szuppresszié (amikor a csontveld a normalis szintnél kevesebb vérsejtet
termel) és az emésztérendszeri toxicitds (a gyomrot és bélrendszert érinté mellékhatasok). A
csontvel6-szuppresszié a fehérvérsejtek (a fertézések ellen kiizd6 sejtek), a vérlemezkék (véralvadast
elGsegit6 alkotdelemek) és a hemoglobin (szervezetben az oxigént szallitod, vorésvérsejtekben talalhato
fehérje) alacsony szintjeit eredményezi a vérben. Az Almita alkalmazasa soran észlelt
emésztérendszeri toxicitds fajtai: étvagycsokkenés, émelygés, hanyas, hasmenés, székrekedés,
faringitisz (szaraz torok), valamint mukozitisz vagy sztomatitisz (az emésztérendszer és szaj
nyalkahartyajanak gyulladasa). Az Alimta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés
teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban!

Az Alimta nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
pemetrexeddel vagy a készitmény barmely mas osszetevijével szemben. A gydgyszer nem adhatd
szoptatdé anyadknak vagy sargaldz elleni oltéssal egy id6ben. Az Alimta hatassal van a termékenységre,
ezért ezt a gyogyszert kapo férfi és néi betegek tudomasara kell hozni.

Miért engedélyezték az Alimta forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Alimta alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a gydgyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Alimta-val kapcsolatos egyéb informacio:

2004. szeptember 20-an az Eurdpai Bizottsag az Alimta-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unidé egész
tertiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Alimta-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Alimta-val torténd

kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 11-2011.
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