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LysaKare (arginiin/IGsiin)
Ulevaade ravimist LysaKare ja ELis miigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on LysaKare ja milleks seda kasutatakse?

LysaKare on ravim, mida kasutatakse neerude kaitseks kiirguskahjustuste eest vahiravi ajal
radioaktiivse ravimi luteetsium-(1”’Lu)-oksodotreotiidiga.

LysaKaret kasutatakse taiskasvanutel ja see sisaldab toimeainetena arginiini ja lusiini.

Kuidas LysaKaret kasutatakse?

LysaKaret manustatakse 4-tunnise veeniinfusiooniga. LysaKare infusiooni alustatakse 30 minutit enne
patsiendile luteetsium-(*"’Lu)-oksodotreotiidi manustamist (samuti infusiooniga).

Et LysaKare vdib pShjustada iiveldust ja oksendamist, antakse patsientidele enne LysaKare
manustamist iiveldust ja oksendamist ennetavaid ravimeid.

LysaKare on retseptiravim. Seda tohib manustada ainult radioaktiivsete ravimite kasutamises kogenud
tervishoiutdotaja. Lisateavet LysaKare kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt
vOi apteekrilt.

Kuidas LysaKare toimib?

Kui luteetsium-(*"’Lu)-oksodotreotiid 1abib neerutorukesi, v3ib ravimi kiirgus pdhjustada kahjustusi.
LysaKare toimeained arginiin ja lisiin hairivad seda, kuidas luteetsium-(1"”Lu)-oksodotreotiid I&bib
neerutorukesi. Selle tulemusel valjutatakse radioaktiivhe ravim organismist uriiniga ja neerud
puutuvad kokku vdiksema kiirgusega.

Milles seisneb uuringute pohjal LysaKare kasulikkus?

Et arginiini ja lUsiini kasutamine neerude kaitseks sellise véhiravi ajal on hasti tdendatud, esitas
turustaja teaduskirjanduse andmed. Need sisaldasid luteetsium-(1”’Lu)-oksodotreotiidiga ravitud
1200 vahipatsiendi andmeid, mis tdendasid, et arginiin ja llsiin olid neerukahjustuste ennetamisel
efektiivsed.
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Teises avaldatud uuringus, kus osales 229 patsienti, ei ndidanud kreatiniini kliirensi (neerutalitluse
nditaja) mddtmine neerukahjustust 14 kuud parast patsientide ravimist arginiini ja llsiiniga luteetsium-
(*”7Lu)-oksodotreotiidiravi ajal.

Mis riskid LysaKarega kaasnevad?

LysaKare kdige sagedamad kdrvalndahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus ja
oksendamine. LysaKaret seostatakse ka hiiperkaleemiaga (vere suur kaaliumisisaldus), ent selle
korvalnahu esinemissagedus ei ole teada. LysaKare korvalndhud on tavaliselt kerged vdi méddukad.

LysaKaret ei tohi anda patsientidele, kelle vere kaaliumisisaldus on suur, kui seda ei reguleerita enne
ravi.

LysaKare kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks LysaKare ELis heaks kiideti?

Arginiini ja lisiini kasutamine luteetsium-("’Lu)-oksodotreotiidiravi ajal on tdendatult véhendanud
neerukahjustusi ja voimaldanud manustada patsientidele efektiivse annuse radioaktiivset vahiravimit.
LysaKare pohirisk on vere kaaliumisisalduse ohtlik suurenemine, ent see kdrvalnaht on hallatav, kui
see tuvastatakse ja seda ravitakse nduetekohaselt. Haldamismeetmete teave on lisatud
ravimiteabesse. Euroopa Ravimiamet otsustas, et LysaKare kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada LysaKare ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

LysaKare ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse LysaKare kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. LysaKare
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave LysaKare kohta

Lisateave LysaKare kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lysakare.
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