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Sis dokumentas yra Lymphoseek Europos vie$o vertinimo protokolo (EQ santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomendu isti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta p iff€s informacijos apie tai, kaip
vartoti Lymphoseek. *

Praktinés informacijos apie Lymphoseek vartojimag pad\@urém ieSkoti pakuotés lapelyje arba

kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka. %

Kas yra Lymphoseek ir kam jis jamas?

Lymphoseek — tai diagnostinis vaist @ris naudojamas siekiant nustatyti véziu serganciy pacienty
sarginius limfmazgius. Sarginiai lj zgiai — tai regioniniai limfmazgiai, | kuriuos labiausiai tikétina,
kad vézys isSplis pirmiausia. K iniai limfmazgiai surandami, jie pasalinami chirurginiu badu ir
patikrinama, ar juose néra_ Veziniy lasteliy. Tai padeda nuspresti, ar pacientui nereikia atlikti dar vienos
operacijos siekiant pasajiftti @augiau limfmazgiy. Nustacius, kad sarginiuose limfmazgiuose veéziniy
lgsteliy néra, galima @%didesnés limfmazgiy operacijos.

Lymphoseek na@%nas gydant pacientus, kuriems diagnozuotas krities vézys, melanoma (odos
é

vezys) ir b s vézys, vadinamas plokséialgsteline karcinoma. Sio vaisto sudétyje yra
veikliosio%agos tilmanocepto.
Kai toti Lymphoseek?

Lymphoseek — tai tirpalas, suleidziamas aplink arba | vézinj audinj, tikintis, kad jis prisijungs prie greta
esanciy limfmazgiy ir juose susikaups. Prie$ suleidziant, Lymphoseek radioaktyviai pazymimas; tai
reiskia, kad | ji imaiSomas nedidelis radioaktyvios medziagos kiekis. Véliau specialia radiacijg
fiksuojandia kamera nustatoma limfmazgiy lokalizacija ir tuo paciu labiausiai tikétina vieta, | kurig
vézys gali i3plisti.
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Lymphoseek gali naudoti tik sveikatos prieziliros specialistai, turintys praktiniy limfmazgiy lokalizacijos
nustatymo ziniy. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip veikia Lymphoseek?

Veiklioji Lymphoseek medziaga tilmanoceptas jungiasi prie baltymy, vadinamy manoze prisijungiancio
receptoriaus baltymais, kuriy dideliais kiekiais yra kai kuriose limfmazgiuose esanciose imuninése
lastelése. Kadangi veiklioji medziaga jungiasi prie Siy baltymu, radioaktyviai pazymétas vaistas
kaupiasi limfmazgiuose, esanciuose apie vézinj darinj, dél to jie tampa matomi per specialig kamera.
Tuomet galima patikrinti, ar limfmazgiuose néra véziniy lasteliy.

Kokia Lymphoseek nauda nustatyta tyrimuose? (b.%

Lymphoseek nauda buvo jrodyta atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavc@rﬁties arba
odos véziu sergandiy pacienty; i$ pradziy jy limfmazgiy lokalizacija buvo nustatom ojant

Lymphoseek, o véliau — taikant kitg metoda, kai naudojami tamsiai mélyni daz vital blue dye).
Mélyni dazai naudojami operacijos metu, siekiant uzdazyti limfmazgius, kad j th galima pamatyti

ir patikrinti, ar juose néra vézinio audinio.

Siy dviejy tyrimy metu, naudojant Lymphoseek, gydytojams pavyko a@ daugiau sarginiy
limfmazgiy, nei naudojant mélynus dazus: beveik visi naudojanb@us azus nustatyti limfmazgiai
buvo nustatyti naudojant ir Lymphoseek (98 proc. Iimfmazgiq i t vieng tyrimg ir 100 proc. —
atliekant kitg), o i$ visy naudojant Lymphoseek nustatyty ki zgiy, naudojant mélynus dazus
nustatyta atitinkamai tik mazdaug 70 ir 60 proc. limfma

Atliekant trecigjj tyrima su galvos ir kaklo srities véi@aitant burnos ertmés vézj, serganciais
pacientais, Lymphoseek buvo naudojamas siekia atyti sarginius limfmazgius prie$ paSalinant
limfmazgius chirurginiu biadu. Naudojant Lymphoseek buvo nustatyti beveik visi pacientai (38 is 39),

kuriy limfmazgiuose buvo véziniy Iqstellq

Kokia rizika siejama su Lyrré&eek vartojimu?

Dazniausi klinikiniy tyrimy m tytl Lymphoseek Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti maziau

nei 1 pacientui i$ 100) yrqs as ir sudirginimas injekcijos vietoje. Kiti pasireiske Salutiniai

reiskiniai buvo nedazni, | formos ir trumpalaikiai. ISsamy_ visy Salutiniy reiskiniy_ ir apribojimy
@ galima rasti pakuotés lapelyje.

vartojant Lymphosee@
Kodel Lymp@eek patvirtintas?

Agenttlroi&éms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atkreipe démesj, jog tyrimais jrodyta,
kad na Lymphoseek buvo nustatyta daugiau sarginiy limfmazgiy, nei naudojant tamsiai
meélynus dazus. Atsizvelgdamas | limfmazgiy vietos nustatymo svarbg gydant vézj ir | Lymphoseek
sukeliama Salutinj poveikj, kurj galima kontroliuoti, komitetas priéjo prie iSvados, kad Sio vaisto nauda
yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Lymphoseek vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Lymphoseek vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis
Siuo planu, | Lymphoseek preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija
apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieZzitros specialistai ir
pacientai.
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ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Lymphoseek

Europos Komisija 2014 m. lapkri¢io 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Lymphoseek
rinkodaros leidima.

ISsamy Lymphoseek EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Lymphoseek rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités

savo gydytojo ar vaistininko. E
Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-11. @
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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
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