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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
QUADRAMET

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho léché, prectete si pribalové
informace (které jsou soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare Ci léekarnika. Blizsi
informace o tom, na zdikladé ceho Vybor pro humdanni lécivé pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soulasti zpravy EPAR).

Co je QUADRAMET?
QUADRAMET je roztok pro injekce obsahujici u¢innou latku samarii [**Sm] lexidronamum
pentanatricum.

Na co se piipravek QUADRAMET pouziva?

Pripravek QUADRAMET je urcen ke zmirnéni bolesti v kostech u pacientti s mnohocetnymi
bolestivymi osteoblastickymi kostnimi metastazami (pfi roz§ifeni nadoru do kosti). Osteoblastické
metastazy jsou typem kostni metastazy, kdy nova kostni tkan rychle roste. Ptipravek QUADRAMET
se pouziva pouze u kostnich metastaz, které mohou piijimat typ chemické latky oznacované
bisfosfonaty, a to znamena, Ze metastazy budou také piijimat ptipravek QUADRAMET. Pred
podanim ptipravku QUADRAMET by mé¢li mit pacienti proveden kostni sken radioaktivné
techneciem-99m [*"Tc] zna¢enych bisfosfonatii pouzitych jako markery, aby se zkontrolovalo, Ze
jejich metastazy jsou toho typu, na které je mozné pouzit ptipravek QUADRAMET.

Tento 1ék je dostupny pouze na 1ékatsky predpis.

Jak se pripravek QUADRAMET pouziva?

Ptipravek QUADRAMET by mély pouzivat a podavat pouze osoby, které maji opravnéni pro pouziti
radioaktivnich 1€k, a po kompletnim onkologickém hodnoceni (hodnoceni na rakovinu). Davka
ptipravku QUADRAMET je vypoctena na zakladé pacientovy télesné hmotnosti tak, aby byla dodana
specificka davka radioaktivity (37 megabecqgerelli na kilogram télesné hmotnosti). Tento 1ék je
podavan pomalou intravendzni injekei (do Zily) po dobu jedné minuty. Pacienti, ktefi reaguji na
ptipravek QUADRAMET, dosahnou b&zné tlevy od bolesti béhem jednoho tydne 1é¢by. Uleva od
bolesti mize pretrvavat az po dobu Ctyt mésict.

Jak pripravek QUADRAMET piisobi?

Piipravek QUADRAMET je radiofarmakum. Jeho G¢inna latka je samarii ['**Sm] lexidronamum
pentanatricum. Jedna se o komplex (druh chemikalie) tvofeny radioaktivnim prvkem samarium-153
("**Sm), navazanym na jinou chemikalii oznadovanou ,.kyselina ethylendiamino-tetramethylen
fosforova“ (EDTMP).

Jakmile je ptipravek QUADRAMET injek¢né podan pacientovi, komplex je distribuovan po téle
krevnim ob&hem. Vzhledem k tomu, ze ma EDMTP vysokou pfitazlivost ke kostni tkani, hromadi se
v kosti, zejména v oblastech rychlého ristu kosti, jako jsou osteoblastické metastazy. Disledkem je to,
ze zateni uvolnéné ze samaria — 153 miize piisobit pouze lokaln¢ a pomaha snizit bolesti v kostech.
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Jak byl pripravek QUADRAMET zkouman?

Pripravek QUADRAMET byl studovan u 373 pacientl ve tfech hlavnich studiich. Ve dvou téchto
studiich byla ui¢innost ptipravku QUADRAMET srovnavana s placebem (Iécba neuc¢innym
pripravkem). Hlavnim méfitkem ucinnosti bylo snizeni bolesti. Toto snizeni bylo méfeno pomoci
ruznych méfitek, naptiklad pomoci vizualni nebo popisné stupnice, mnozstvi pouzitych analgetik
(1€kti na bolesti) a hodnoceni 1ékafem.

Jaky prinos pripravku QUADRAMET byl prokazan v prubéhu studii?

Pripravek QUADRAMET byl G¢inny pii ulevé od bolesti zpuisobené osteoblastickymi kostnimi
metastdzami a ve srovnani s placebem byl u¢innéjsi. V jedné ze studii , ktera zahrnovala také pacienty
s kostnimi metastazami piivodem z rakoviny prostaty, mohlo byt v disledku 1é¢by ptipravkem
QUADRAMET snizeno mnozstvi opioidnich analgetik (jako je morfin).

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem QUADRAMET?

Hlavni vedlejsi ucinky ptipravku QUADRAMET zahrnuji pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a
pokles poctu desticek. Byly také zaznamenany nasledujici vedlejsi u€inky: asténie (slabost), nauzea
(nevolnost), zvraceni, prijjem, periferni otok (zadrzovani tekutin), bolesti hlavy, hypotenze (nizky
krevni tlak), zavraté, myasténie (svalova slabost), zmatenost a poceni. Uplny seznam viech vedlejsich
ucinkt hlasenych v souvislosti s ptipravkem QUADRAMET je uveden v piibalovych informacich.
Piipravek QUADRAMET by se nemél pouzivat u osob, které mohou byt precitlivélé (alergické) na
EDTMP nebo fosfonaty (podobné chemické slouc¢eniny). Nemél by se pouzivat u t€hotnych Zen nebo
u pacientd, kteti podstoupili chemoterapii nebo zevni radioterapii poloviny téla v predchozich Sesti
tydnech. Piipravek QUADRAMET by se také nemél pouzivat spolu s jakoukoliv chemoterapii, ktera
ovliviiuje kostni dfen, nebo ve stejné dobé¢ jako jiné bisfosfonaty, pokud by mohly reagovat

s mechanismem, jakym se pfipravek QUADRAMET fixuje na kostni metastazy.

Na zakladé ¢eho byl pripravek QUADRAMET schvalen?

Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptfinosy piipravku QUADRAMET pfi
zmirnovani bolesti v kostech u pacientl s mnohoc¢etnymi bolestivymi osteoblastickymi kostnimi
metastazami pievysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku QUADRAMET bylo ud¢leno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku QUADRAMET:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku QUADRAMET platné v celé Evropské unii
spolecnosti CIS bio international dne 5. inora 1998. Registrace ptipravku byla obnovena dne 5. tnora
2003 a dne 5. inora 2008.

PIné znéni Evropskeé vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek QUADRAMET je k dispozici
zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2007.
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