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Julkinen EPAR-yhteenveto e
Lymphoseek @Q
tilmanosepti Q

a !

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR),Y oskee Lymphoseek-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan mydntamista ja suosituksiin sen kéytf" ista. Tarkoituksena ei ole antaa

kaytannoén neuvoja Lymphoseekin kaytosta.

Potilas saa Lymphoseekin kayttod koskevaa tietoa pak Qsteesta ladkarilta tai apteekista.

Mita Lymphoseek on ja mihin sita

Lymphoseek on diagnostinen ladke, jo aytetaan syopapotilailla vartijaimusolmukkeiden
tunnistamiseen. Vartijaimusolmukkeet @yat alueellisia imusolmukkeita, joihin sydpa todennakoisesti
levida ensin. Kun vartijaimusolm, et |6ydetddn, ne poistetaan leikkaamalla, jonka jalkeen
tarkastetaan, onko niissa syém@ Tama auttaa paattamaan, ovatko lisaleikkaukset tarpeen

useampien imusolmukkeiden amiseksi. Jos vartijaimusolmukkeissa ei ole sydpasoluja, laajempaa
imusolmukeleikkausta e\ itse tehda

Lymphoseekia kgiy an potilailla, joilla on rintasydpéa, melanooma (eras ihosybpé) tai eras suun
alueen syopat&\ vyepiteelisydpa. Sen vaikuttava aine on tilmanosepti.

@ﬂoseekla kaytetaan?

eek on liuos, jota injektoidaan joko syopakudoksen ympaérille tai sisdéan, ja se kiinnittyy ja
keraantyy lahella oleviin imusolmukkeisiin. Ennen kuin Lymphoseekia injektoidaan potilaaseen, se
radioleimataan. Se tarkoittaa, etta siihen lisatadn pieni maara radioaktiivista yhdistetta. Sen jalkeen
kaytetdan sateilyn havaitsevaa erikoiskameraa, jotta ndhdaan, missa imusolmukkeet ovat ja mihin

syopéa todennéakdisesti ensin leviaa.
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Lymphoseekia saavat kayttaé vain terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on kokemusta
imusolmukkeiden kartoittamisesta. Laaketta saa vain ladkarin maarayksesta.

Miten Lymphoseek vaikuttaa?

Lymphoseekin vaikuttava aine, tilmanosepti, kiinnittyy mannoosia sitoviin proteiineihin, joita tavataan
suuria maaria tietyissa imusolmukkeiden immuunisoluissa. Koska Lymphoseek kiinnittyy naihin
proteiineihin, radioleimattu ladke keradantyy sydpéakasvainta ymparoiviin imusolmukkeisiin, jolloin ne
nahdaéan erikoiskameralla. Sen jalkeen imusolmukkeista voidaan tarkastaa, onko niissé sydpasoluja.

Mita hyotya Lymphoseekista on havaittu tutkimuksissa?

Lymphoseekin tarjoama hyoty todettiin kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 311 @tai
ihosyopépotilasta. Tutkimuksessa potilaiden imusolmukkeet kartoitettiin ensin Lymphae§e
jalkeen toisella menetelmalla, jossa kaytettiin sinista variainetta. Siind imusolmuk jataan
leikkauksessa sinisiksi, jolloin ne voidaan ndhda ja tarkastaa, onko niissa sy6pé .

j usolmukkeita

illa ja sen

Naissa kahdessa tutkimuksessa ladkarit pystyivat havaitsemaan enemrg‘an
Lymphoseekilla kuin sinisella variaineella: melkein kaikki imusolmukke
varin avulla (98 prosenttia ensimmaisesséa tutkimuksessa ja 100 pros oisessa), havaittiin

K& oli tunnistettu sinisen

Lymphoseekin avulla, kun taas vain noin 70 prosenttia ja 60 prosenttia niistéa imusolmukkeista, jotka
oli tunnistettu Lymphoseekin avulla, havaittiin sinista varia k& a.

Kolmannessa tutkimuksessa, johon osallistui pdan ja kaula n sydpaa ja suusydpaa sairastavia
potilaita, Lymphoseekia kaytettiin imusolmukkeiden l®ytamiseen, ennen kuin ne poistettiin potilailta
leikkaamalla. Miltei kaikki potilaat, joiden imusolm & oli syopasoluja (38 potilasta 39:std),

tunnistettiin Lymphoseekilla. .’

<&

o
Mita riskeja Lymphoseekiin Iiitt@

Kliinisissa tutkimuksissa Lymphoseekifiyyl@isimmat sivuvaikutukset olivat pistoskohdan kipu ja arsytys
(harvemmalla kuin yhdella potila saddsta). Muut sivuvaikutukset olivat harvinaisia, lievia ja
lyhytaikaisia. Pakkausselostee ettelo kaikista Lymphoseekin sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Lymphosed@

aksytty?

Viraston Iaakeva’lmi omitea (CHMP) totesi tutkimusten osoittavan, etta Lymphoseekia kayttamalla
I6ydettiin enem rtijaimusolmukkeita kuin sinista variainetta kayttamalla. Koska
imusolmukkei kallistaminen on syévan hoidossa téarkeaa ja koska Lymphoseekin sivuvaikutukset

ovat hallitt@, komitea katsoi, ettéa sen hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli, ettd se
& & yttoon EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Lymphoseekin turvallinen ja tehokas kaytt6?

Lymphoseekin mahdollisimman turvallisen kaytdn varmistamiseksi on laadittu
riskinhallintasuunnitelma. Taman suunnitelman mukaisesti Lymphoseekin valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on liitetty turvallisuustietoa mukaan lukien tiedot asianmukaisista varotoimista
terveydenhoidon ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi.

Lisatietoja on riskinhallintasuunnitelman yhteenvedossa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002085/WC500173517.pdf

Muita tietoja Lymphoseekista

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Lymphoseekia
varten 19. marraskuuta 2014.

Lymphoseekia koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Liséatietoja Lymphoseekilla annettavasta hoidosta saa
pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkéarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002085/human_med_001827.jsp
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