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EPAR, sazetak za javnost

Lymphoseek K

tilmanocept :

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjes¢a o ocjeni dokumentacije ijeku Lymphoseek.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo enje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne saviete ristenju lijeka Lymphoseek.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Lymphoseek pro%ix\ puti o lijeku, odnosno obratite se

svom lijeéniku ili ljekarniku. Q

Sto je Lymphoseek i za $to se

L 4
Lymphoseek je dijagnosticki lijek koji se %oristi u bolesnika s rakom za potrebe identifikacije limfnih
¢vorova Cuvara. Limfni ¢vorovi ¢gvari skionalni limfni ¢vorovi u koje je izgledno da ¢e se rak prvo
prosiriti. Nakon sto se limfni &vd cuvari pronadu, isti se uklanjaju kirurskim putem te se testiraju na
postojanje stanica raka. Ovo pri donoSenju odluke je li potrebno uklanjanje dodatnih limfnih
¢vorova daljnjim kirurski z@y ! Ako se utvrdi da limfni ¢vorovi Cuvari ne sadrze rak, moze se
izbjeci opsezniji kirurski limfnih ¢vorova.

Lymphoseek se isti u bolesnika s rakom dojke, melanomom (rakom koZze) i tipom raka usta

poznatim pod @ karcinom plocastih stanica usne Supljine. Sadrzi djelatnu tvar tilmanocept.
*

.
Kako se%phoseek koristi?

Lympho je otopina koja se ubrizgava okolo ili unutar kancerogenog tkiva i ocekuje se da ¢e se
vezati i nakupiti u obliznjim limfnim ¢vorovima. Prije ubrizgavanja u bolesnika, Lymphoseek se
«radioobiljezava", sto znaci da se oznacava manjom koli¢inom zracenja. Posebna kamera koja otkriva
zraCenje koristi se zatim kako bi se pronaslo mjesto limfnih ¢vorova, i stoga mjesto izgledno za Sirenje
raka.
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Lymphoseek smiju primjenjivati samo educirani zdravstveni djelatnici koji poznaju tehniku provodenja
i tumacenja postupaka oznacavanja limfnih ¢vorova Cuvara

Lijek se izdaje samo na lijecnicki recept.
Kako djeluje Lymphoseek?

Djelatna tvar lijeka Lymphoseek, tilmanocept, vezuje se na proteine naziva receptorske proteine koji
vezu manozu koji su prisutni u velikim koli¢inama u odredenim imunosnim stanicama u limfnim
¢vorovima. Bududi da se vezuje na proteine, radiooznaceni lijek nakuplja se u limfnim ¢vorovima koji
okruzuju rak, ¢ime ih Cini vidljivima za posebnu kameru. Limfni ¢vorovi se zatim provjeravaju za

postojanje stanica raka. Q

Koje su koristi lijeka Lymphoseek utvrdene u ispitivanjima?
\

koristi lijeka Lymphoseek dokazane su u dva glavna ispitivanja, u kojih je 311 rakom dojke
ili rakom koze podvrgnut oznacavanju limfnih ¢vorova lijekom Lymphoseek 1@ ugom metodom

koja je obuhvatila primjenu boje poznate pod nazivom ,vitalna plava boja e boja koristi

tijekom kirurskog zahvata za bojanje limfnih ¢vorova tako da se isti mo jeti, te zatim provijeriti
ako postoji kancerogeno tkivo. Q

U ova dva ispitivanja, lijecnici su bili u stanju otkriti veci broj li ih cvorova cuvara pomocu lijeka
Lymphoseek u odnosu na plavu boju: gotovo svi limfni ¢varov ificirani su primjenom plave boje

(98% u jednom ispitivanju i 100% u drugom) identificira’ i primjenom lijeka Lymphoseek, dok je
samo 70%, odnosno 60% limfnih ¢vorova detektirano XO lijeka Lymphoseek detektirano i
primjenom plave boje.

U tre¢em ispitivanju u bolesnika s rakom glave , ukljucujudi i rak usta, lijek Lymphoseek koristen
je za detekciju limfnih ¢vorova prije negg s i ¢vorovi uklonjeni bolesnicima kirurskim putem.
Lijekom Lymphoseek identificirani su go igbolesnici (38 od 39) s kancerogenim limfnim
¢vorovima.

*
Koji su rizici povezani § i om Lymphoseek?

Najcescée nuspojave lijeka y@s k uocene u klinickim ispitivanjima su bol i nadraZzenost u mjestu
injekcije (mogu se javiti od 1 na 100 osoba). Druge uocene nuspojave su rijetke, blage i
kratkoga roka. P@tpuni popi$ nuspojava i ogranienja zabiljeZenih pri primjeni lijeka Lymphoseek
potrazite u uputi%

*
Zasto oseek odobren?

Odchov za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji napomenuo je kako je u ispitivanjima
utvrdeno'da primjena lijeka Lymphoseek rezultira visim stopama detekcije limfnih ¢vorova Cuvara u
odnosu na vitalnu plavu boju. Uzimajuci u obzir vaznost lociranja limfnih ¢vorova u lijeCenju rakova i
upravljive nuspojave uocene s lijekom Lymphoseek, Odbor je odlucio da koristi od lijeka Lymphoseek
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucilo njegovo odobrenje za koristenje u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Lymphoseek?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Lymphoseek.
Na temelju tog plana, u saZzetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Lymphoseek nalaze
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se sigurnosne informacije, ukljucujucéi odgovarajuce mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i
bolesnici trebaju pridrzavati.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom.

Ostale informacije o lijeku Lymphoseek

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Lymphoseek na snazi u
Europskoj uniji od 19. studenog 2014.

Cjeloviti EPAR kao i sazetak plana upravljanja rizikom za lijek Lymphoseek nalaze se na internetskim

stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessiment
& E&—a),

_____ 2
O
O

ili se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj saZetak je posljednji put aZzuriran u 11.2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002085/WC500173517.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002085/human_med_001827.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002085/human_med_001827.jsp
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