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Paraiskos leisti keisti Axumin (fluciklovino (18F))
registracijos pazyméjimo salygas atsiémimas

Bendrové ,Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd" atsiémé paraiska dél Axumin, skirto gliomai (smegeny,
naviko riasis) diagnozuoti ir tolesnei ligos eigai vertinti.

Bendrové paraiskg atsiémé 2020 m. vasario 11 d.

Kas yra Axumin ir kam jis vartojamas?

Axumin yra diagnostinis vaistas, naudojamas skenavimui, kuriuo siekiama nustatyti, ar atsinaujino
prostatos vézys.

Jis skirtas naudoti atliekant pozitrony emisijos tomografijg (PET) suaugusiems vyrams, kuriems dél
kraujo tyrimais nustatyto padidéjusio prostatos specifinio antigeno (PSA) kiekio jtariama, kad vézys
atsinaujino.

Axumin yra radioaktyvusis preparatas. Jo sudétyje yra veikliosios medZziagos fluciklovino (18F), kuris
skleidZia nedidelj kiekj radiacijos. Gaminamas Sio vaisto injekcinis tirpalas.

Europos Sajungoje Axumin jregistruotas nuo 2017 m. geguzés 21 d.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Axumin vartojimo indikacijas rasite Agentiiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/axumin

Dél kokio pakeitimo bendrové teiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiskg iSplésti Axumin vartojima, j indikacijg jtraukiant gliomos aptikima ir
stebéseng suaugusiesiems atliekant PET skenograma.

Axumin 2015 m. balandzio 24 d. priskirtas retujy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal gliomos diagnozavimo indikacijg. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retyjy vaisty
kategorijai rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3151472.
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Kaip veikia Axumin?

Veiklioji Axumin medziaga fluciklovinas (18F) veikia prasiskverbdamas j vézio lasteles per LAT-1 ir
ASCT?2 struktiras, kuriy gausu ant Siy lasteliy pavirsiaus. Tokiu bldu fluciklovinas (18F) susikaupia
vézinése lastelése ir jo skleidziama spinduliuoté matoma PET skenogramoje, todél gydytojai gali
nustatyti vézj ir jo buvimo vieta.

Manoma, kad diagnozuojant gliomas, Axumin turéty veikti taip pat, kaip vartojamas pagal prostatos
vézio diagnozavimo indikacija.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké 2 pagrindiniy tyrimy ir kity tyrimy, kuriuose i$ viso dalyvavo apie 100 suaugusiyju,
rezultatus. Tyrimuose buvo stebimas Axumin vartojimas siekiant nustatyti pirmine arba atsinaujinusiq
glioma. Glioma buvo patvirtinta paémus audinio méginj ir jj iStyrus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus, vis dar
buvo like neisspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitréta informacija ir bendrovés atsakymais | agentiros parengtus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad Axumin negali
bati registruotas gliomos diagnozavimui.

Agentira laikési nuomoneés, kad pateikti rezultatai neleidzia daryti iSvados, jog Axumin yra
veiksmingas gliomai aptikti. Be to, nebuvo pakankamai duomenu, jrodanciy, kad Axumin gali atskirti
vézines (piktybines) gliomas nuo nevéziniy smegeny naviky ar kity smegeny sutrikimy, kaip antai
uzdegiminiai smegeny pazeidimai. Rekomenduojama vaisto dozé buvo pagrista Japonijos pacienty
duomenimis, todél buvo neaisku, ar Siuos duomenis galima naudoti Europos pacientams.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad Axumin teikiama nauda néra didesné

uz jo keliama rizikg nustatant ir stebint glioma.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo bendrové Agentiirai pranesé apie paraiskos atsiémima, nurodoma, kad ji atsiéme
paraiskg dél to, kad Agentira laikési nuomonés, jog pateikti duomenys neleido nustatyti, jog vaisto
teikiama nauda didesné uz keliama rizikgq, kai jis vartojamas gliomos diagnozavimui.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Axumin.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-axumin_en.pdf

Ar keiciasi Axumin vartojimas pagal prostatos vézio gydymo indikacija?

Axumin vartojimas pagal prostatos vézio diagnozavimo indikacijg nesikeicia.
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