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EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanldsokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a QUADRAMET?
A QUADRAMET egy oldatos injekcio, hatéanyaga a szamarium ['*Sm] lexidronam pentanatrium.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a QUADRAMET?

A QUADRAMET a betegek csontfajdalmainak enyhitésére javallott tobbszords fajdalmas
oszteoblasztos csontattétek esetén (amikor a rak a csontokra terjedt). Az oszteoblasztos attét olyan
tipusu csontattét, ahol az Uj csontszévet gyors novekedésti. A QUADRAMET csak olyan csontattétek
esetén alkalmazhato, amelyek képesek a biszfoszfonatoknak nevezett kémiai anyagok felvételére,
mivel ez azt jelenti, hogy az attétek a QUADRAMET-et is fel fogjak venni. QUADRAMET adasat
megel6z3en a betegeknek technécium-99m [*™Tc] izotoppal jeldlt biszfoszfonatokat alkalmazo
csontrongen vizsgalaton kell atesniiik annak ellendrzésére, hogy olyan tipust attéteik vannak-e,
amelyek esetén a QUADRAMET alkalmazhato.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a QUADRAMET-et?

A QUADRAMET kezelését és kiadasat csak radiofarmakonok alkalmazésara jogosult személyek
végezhetik a beteg teljes korii onkoldgiai (rak) kivizsgalasat kovetden. A QUADRAMET dozisat a
beteg testsulya alapjan kell kiszamitani, hogy a kivant doézist radioaktivitast biztositsuk (37 MBg/tskg).
A gyogyszert lassu intravénas (vénaba adott) injekcioban kell beadni egy perc alatt. Azok a betegek,
akik reagalnak a QUADRAMET alkalmazasara, altalaban a kezelést kdvetd egy héten beliil
tapasztaljak a fajdalom enyhiilését. A fajdalom csillapodasa akar 4 honapon keresztiil is fennmaradhat.

Hogyan fejti ki hatasat a QUADRAMET?

A QUADRAMET egy radiofarmakon. Hatbanyaga a szaméarium ['**Sm] lexidronam pentanatrium. Ez
egy komplex (egy vegyiilet tipus), amely radioaktiv elemet, '**Sm (szamarium-153) izotopot tartalmaz
egy masik kémiai anyaghoz [etilén-diamin-tetrametilén-foszfonsav (EDTMP)] kotve.

A QUADRAMET-injekcio beadasat kovetden, a komplex a véraramon keresztiil eloszlik
aszervezetben. Mivel az EDMTP nagy affinitadst mutat a csontszovet iranyaban, felhalmozodik a
csontban, kiiléndsen az olyan gyors csontnovekedésii teriileteken, mint az oszteoblasztos attétek.
Ennek eredményeként a szamarium-153 sugérzo izotdp helyileg tudja hatasat kifejteni, és igy a
csontfajdalmat mérsékelni.
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Milyen méodszerekkel vizsgaltaik a QUADRAMET-et?

A QUADRAMET hatésait 3 nagy vizsgalatban 373 beteg bevonasaval tesztelték. Két vizsgalatban a
QUADRAMET hatékonysagat placeboval (szinlelt kezelés) hasonlitottak dssze. A hatékonysag f6
mértéke a fajdalom csokkenése volt. Ezt olyan kiilonb6z6 eszkdzokkel mérték, mint a vizualis vagy
leir6 skalak, az analgetikum (fajdalomcsillapitd) hasznalat és a kezelGorvos értékelése.

Milyen elényei voltak a QUADRAMET alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A QUADRAMET hatékonynak bizonyult az oszteoblasztos csontattétek okozta fajdalom
mérséklésének tekintetében, és a placebdval valod dsszehasonlitasban anndl hatékonyabb volt. Az egyik
vizsgalatban, amelybe prosztatarak eredetli csontattétes betegek voltak bevonva, a betegek opiat
fajdalomesillapito (pl. morfin) hasznalata szintén csokkent QUADRAMET-kezelést kdvetden.

Milyen kockazatokkal jar a QUADRAMET alkalmazasa?

A QUADRAMET f£6 mellékhatasa a vorosvértestek, a fehérvérsejtek és a vérlemezkék szamanak
csokkentése. Ezen kiviil a kovetkez6 mellékhatasokat irtdk még le: gyengeség, émelygés, hanyas,
hasmenés, periférias vizenyo, fejfajas, alacsony vérnyomas, szédiilés, izomgyengeség, zavartsag €s
verejtékezés. A QUADRAMET alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
listajat a betegtajékoztato tartalmazza.

A QUADRAMET nem alkalmazhat6 olyan embereknél, akik talérzékenyek (allergiasak) lehetnek
EDTMP-re vagy foszfonatokra (hasonl6 kémiai vegyiiletekre). Nem alkalmazhato terhes noknél,
illetve olyan betegek esetén, akik kemoterapiaban vagy fél-test besugarzasban részesiiltek 6 héten
beliil. A QUADRAMET nem alkalmazhato egyidejiileg barmilyen kemoterapiaval, amely befolyassal
van a csontveldmiikddésre, illetve egyéb biszfoszfonat gyogyszerekkel, amennyiben ezek zavarhatjak
a QUADRAMET kotodését a csontattétekhez.

Miért engedélyezték a QUADRAMET forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) megallapitotta, hogy tobbszords
fajdalmas oszteoblasztos csontattétek esetén a betegek fajdalmanak csillapitasdban a QUADRAMET
elényei nagyobbak a kockazatoknal. A bizottsag javasolta a forgalomba hozatali engedély kiadasat a
QUADRAMET szamara.

A QUADRAMET-tel kapcsolatos egyéb informacio:

1998. februar 5-én az Eurdpai Bizottsag a CIS bio international részére a QUADRAMET-re
vonatkoz6an megadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
forgalomba hozatali engedélyt 2003. februar 5-én és 2008. februar 5-én tjitottak meg.

A QUADRAMET-re vonatkozo teljes EPAR itt elolvashato.

Az osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 12-2007.
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