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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Axumin
(*®F) fluciklovin

Ez a dokumentum az Axumin-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak az Axumin
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Axumin alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Axumin és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Axumin egy diagnosztikus gyogyszer, amelyet egy képalkoté vizsgalat soran alkalmaznak annak
ellen6rzésére, hogy a prosztatarak kiGjult-e.

Specidlisan a pozitronemisszids tomografianak (PET) nevezett képalkotd vizsgalat soran alkalmazzak
olyan férfiaknal, akiknél a prosztataspecifikus antigén irAnyaban végzett vérvizsgalat arra utal, hogy a
daganat jelen lehet.

Az Axumin egy ,radiofarmakon”: hatéanyaga a (*°F) fluciklovin, amely kis mennyiség(i sugarzast
bocsat ki.

Hogyan kell alkalmazni az Axumin-t?

Az Axumin oldatos injekcié formajaban kaphat6, amelyet vénaba kell beadni kortlbelll 3-5 perccel
azel6tt, hogy a betegnél elvégeznék a PET vizsgalatot.
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Az Axumin csak receptre kaphato, és a PET vizsgalatot megdfelel6en képzett egészségligyi
szakembernek kell elvégeznie. Az eredményeket a PET vizsgalat képeinek értékelésében képzett
egészségugyi szakembernek kell leleteznie.

Hogyan fejti ki hatasat az Axumin?

Az Axumin hatéanyaga, a (*°F) fluciklovin kis mennyiség( sugdrzast bocsat ki, és azaltal fejti ki
hatdsat, hogy bejut a prosztatarak sejtjeibe az ilyen sejtek felszinén nagy szamban jelen 1évé
strukturakon (LAT-1 és ASCT2) keresztill. A daganatsejtek belsejében sugarzast bocsat ki, amelyet a
PET vizsgalat soran detektalnak, ami lehetévé teszi az orvosok szamara, hogy megtalaljak a daganat
helyét.

Milyen elonyei voltak az Axumin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy az Axumin-nal végzett vizsgalatok soran nagy az esélye, hogy
helyesen hatarozzak meg a prosztatarak helyét, amennyiben a rak kidjult.

Egy f6 vizsgdlatban, amely 115 férfi orvosi leleteit foglalta magaban, az Axumin-nal végzett azon PET
vizsgalatok, amelyek azt mutattak, hogy a daganat kitjult a betegnél, az esetek 79%-aban voltak
helyesek, ahogy azt a laboratdériumi szévettani vizsgalatok késébb megerdsitették. Ezenfellil amikor a
PET vizsgalatok azt mutattak, hogy a daganat nem Ujult ki egy betegnél, a vizsgalatok az esetek 92%-
aban voltak helyesek.

Fontos megjegyezni, hogy a negativ vizsgalat nem garantélja, hogy a rak nem Gjult ki.

A vizsgalatban részt vevl 6sszes férfinél volt valamilyen jele annak, hogy a daganat kiGjulhatott,
példaul a prosztatamirigy altal termelt fehérje, a PSA vérszintjének emelkedése.

Milyen kockazatokkal jar az Axumin alkalmazasa?

Az Axumin leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll 1-10-nél jelentkezik) az izérzés zavarai,
megvaltozott szaglas, valamint fajdalom vagy kilités az infazié beadasanak helyén. Az Axumin
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Az Axumin igen alacsony intenzitasu sugarzast bocsat ki, amely minimalis kockazatot jelenthet a rak és
az orokletes rendellenességek vonatkozasaban.

Miért engedélyezték az Axumin forgalomba hozatalat?

Az Axumin-nal végzett PET vizsgalatok hatékonyak a prosztatarak felismerésében és segithetnek
kizarni a rak jelenlétét. A készitmény alkalmazasa soran megfigyelt mellékhatasok ritkak és enyhék, és
nem allnak fenn sulyos biztonsagossagi kockazatok. Tovabba a sugarzasbol ered6 kockazat nagyon
alacsony, és az orvosokat a lehet6 legalacsonyabb ddézis hasznalatara 6sztonzik.

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) ezért
megallapitotta, hogy az Axumin alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a
gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jéovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az AXumin biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Axumin-t forgalmazo6 vallalat biztositani fogja, hogy a készitményt varhatéan hasznal6, valamennyi
egészségugyi szakember kapjon egy oktatasi anyagot a PET képek értékelésében ejtett hibak
csokkentése érdekében.

Az Axumin biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Axumin-nal kapcsolatos egyéb informacio

Az Axumin-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Axumin-nal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004197/human_med_002100.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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