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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Axumin
fluciklovinas (*°F)

Sis dokumentas yra Axumin Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Axumin.

Praktinés informacijos apie Axumin vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Axumin ir kam jis vartojamas?

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

Jis skirtas naudoti atliekant pozitrony emisijos tomografija (PET), suaugusiems vyrams, kuriems,
remiantis padidéjusiu prostatos specifinio antigeno (PSA) kiekiu kraujyje, jtariamas vézys.

Axumin yra radioaktyvusis preparatas: jo sudétyje yra veikliosios medziagos fluciklovino (**F), kuris
skleidzia nedidelj kiekj radiacijos.

Kaip vartoti Axumin?

Axumin tiekiamas injekcinio tirpalo forma, kuris pacientui leidZiamas | veng mazdaug 3—5 minutes
pries atliekant PET skenavima.

Axumin galima jsigyti tik pateikus recepta, o PET skenavima turi atlikti tik atitinkamai kvalifikuotas
sveikatos prieziliros specialistas. Rezultatus turi skaityti sveikatos priezitros specialistas, specialiai tam
parengtas ir iSmanantis kaip vertinti PET gautus vaizdus.
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Kaip veikia AXxumin?

Veiklioji Axumin medziaga fluciklovinas (*°F) skleidZia nedidelj kiek| radiacijos ir veikia
prasiskverbdamas | prostatos vézio lgsteles per LAT-1 ir ASCT2 struktiras, kuriy gausu ant Siy lasteliy
pavirSiaus. Patekes | vézio lasteles, preparatas skleidZia radiacija, aptinkama gaunant PET vaizdus,
todél gydytojai gali matyti vézio buvimo vieta.

Kokia Axumin nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimais nustatyta, kad Axumin ganétinai pajégus teisingai nustatyti prostatos vézio vietas, jeigu
vézys atsinaujina.

Pagrindiniame tyrime, kuriame buvo naudojami 115-0s vyry medicininiai duomenys, PET vaizdy,
kuriuos gaunant buvo naudojamas Axumin, duomenys, parode, kad vézys atsinaujino, buvo teisingi
79 proc. atveju, kaip véliau patvirtinta laboratoriniais audinio tyrimais. Be to, kai i$ PET vaizdy buvo
matyti, kad vézys pacientui neatsinaujino — vaizdy teisingumas buvo 92 proc.

Svarbu pazymeéti, kad neigiamas vaizdy nuskaitymo rezultatas dar negarantuoja, kad vézys tikrai
neatsinaujino.

Visiems diame tyrime dalyvavusiems vyrams pasireiSké tam tikry pozymiy, kad vézys galimai
atsinaujino, pvz., buvo padidéjes prostatos liauky gaminamo baltymo PSA kiekis kraujyje.

Kokia rizika siejama su Axumin vartojimu?

Dazniausi Axumin Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1-10 pacienty iS 100) yra skonio pojtciy sutrikimai,
padidéjes jautrumas kvapams ir skausmas arba bérimas injekcijos vietoje. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Axumin, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Axumin skleidzia labai nedidelj radiacijos kiekj, dél kurio gali kilti labai menka vézio ir apsigimimo
rizika.

Kodél Axumin buvo patvirtintas?

PET gauti vaizdai naudojant Axumin labai pravercia aptinkant prostatos vézj ir padeda atmesti
spéjimus apie susirgima véziu. Salutiniai reiskiniai, apie kuriuos pranesta gydant 3iuo preparatu, yra
reti ir lengvi, todél saugumui rimtos rizikos néra. Be to, rizika dél skleidziamos radiacijos labai menka,
o gydytojams rekomenduojama jj naudoti maziausiomis bitinomis dozémis.

Todél agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priejo prie i$vados, kad Axumin
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti S vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Axumin
vartojima?

Tam, kad bGty kuo maziau klystama vertinant PET skenavimo vaizdus, Axumin registruojanti bendrové
uztikrins, kad visi su Siuo preparatu dirbantys sveikatos priezilros specialistai gauty mokomajaq
medZiaga.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Axumin
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kita informacija apie Axumin

ISsamy Axumin EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Axumin rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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