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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Axumin
fluciclovinum (*°F)

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Axumin. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Axumin
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Axumin, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci |ékarnika.

Co je Axumin a k ¢emu se pouziva?
Axumin je diagnosticky pfipravek, ktery se pouziva pfi vysetfovani téla s cilem zjistit, zda doslo
k navratu rakoviny prostaty.

Konkrétné se pouziva pfi vysSetrovani téla znamém jako pozitronova emisni tomografie (PET), a to
u muzd, jejichz krevni test na prostaticky specificky antigen (PSA) naznacuje existenci rakoviny.

Pfipravek Axumin je ,radiofarmakum®: obsahuje 1é&ivou latku fluciklovin (*®F), ktera vydava malé

mnozstvi zareni.

Jak se pripravek Axumin pouziva?

Pripravek Axumin je k dispozici ve formé injekéniho roztoku, ktery se podava do Zily pfiblizné 3 az 5
minut pfed tim, nez mé pacient podstoupit PET vySetieni.

Vydej pfipravku Axumin je vazan na lékarsky predpis. PET vysSetifeni musi provést nalezité vyskoleny
zdravotnicky pracovnik. Vysledky musi vyhodnotit zdravotnicky pracovnik vyskoleny v interpretaci
snimkl PET vy$etfeni.
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Jak pFipravek Axumin plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Axumin, fluciklovin (*8F), vydavad malé mnozstvi zafeni a plsobi tak, ze
vstupuje do prostatickych nadorovych bunék prostrednictvim struktur (LAT-1 a ASCT2), které jsou ve
zna¢ném mnozstvi pfitomny na povrchu téchto bunék. Jakmile se pfipravek dostane do nadorovych
bunék, vydava zareni, které Ize detekovat PET vySetfenim, coz lékairim umozni zobrazit, kde se
rakovina nachazi.

Jaké prinosy pripravku Axumin byly prokazany v prlibéhu studii?

Studie prokazaly, ze vysetfeni s pfipravkem Axumin ma vysokou Sanci spravné zobrazit mista rakoviny
prostaty, pokud se rakovina vratila.

V hlavni studii zahrnujici Iékafské zaznamy 115 muzl byla PET vy$etieni s pfipravkem Axumin
ukazujici, Ze rakovina se u pacienta vratila, spravna v 79 % ptipadt, coZ nasledné potvrdila laboratorni
vysSetfeni tkani. Kromé toho, kdyz PET vysSetfeni ukazala, Ze se rakovina u pacienta nevréatila, bylo
vy$etieni spravné v 92 % pripada.

Je dlleZité poznamenat, Ze negativni vy$etieni nebylo zarukou, Ze se rakovina nevratila.

Vsichni muzi v této studii vykazovali nékteré znamky toho, Ze se rakovina mohla vratit, a to napfiklad
zvyseni hladin PSA (bilkoviny produkované v prostatickych zlazach) v krvi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Axumin?

Nej¢ast&jsimi nezaddoucimi Gcinky piipravku Axumin (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze 100) jsou
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poruchy chuti, zmeéna Cichu a bolest nebo vyrazka v misté vpichu. Uplny seznam nezadoucich ucinku
a omezeni hlasenych v souvislosti s pripravkem Axumin je uveden v pribalové informaci.

PFipravek Axumin dodavé velmi nizké mnoZzstvi zareni, které mGze byt spojeno s velmi nizkym rizikem
vzniku rakoviny a dédi¢nych abnormalit.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Axumin schvalen?

PET vySetfeni s pFipravkem Axumin jsou U&inna pfi zjistovani rakoviny prostaty a mohou pomoci
vyloudit jeji pritomnost. Nezadouci Ucinky v souvislosti s timto pfipravkem jsou vzacné a mirné

a pripravek nevykazuje zadna zavazna bezpecnostni rizika. Navic riziko zafeni je velmi nizké a Iékafri
by méli pouzit co nejnizsi mozné davky.

Vybor pro humanni |écivé pripravky (CHMP) agentury proto dospél k zavéru, ze prinosy pripravku
Axumin prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvéalen k pouZziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Axumin?

Spolecnost, kterd pfipravek Axumin dodava na trh, zajisti, aby v3ichni zdravotni pracovnici, u nichZ se
oCekava, ze budou tento pripravek pouzivat, obdrzeli vzdélavaci materidly s cilem omezit chyby pfi
interpretaci snimk{ PET vyS$etfeni.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Axumin, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Dalsi informace o pFipravku Axumin

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Axumin je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Axumin naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.
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