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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
QUADRAMET

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias vaistinio
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos biitkle arba gydymaq, perskaitykite
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq arba vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra QUADRAMET?
QUADRAMET yra injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos samario ['*’Sm]
leksidrono pentanatrio.

Kam vartojamas QUADRAMET?

QUADRAMET vartojamas kauly skausmui lengvinti pacientams, kuriy kauly sistemoje yra daug
osteoblastiniy skausmingy metastaziy (vézys iSplitgs i kaulus). Osteoblastinés metastazés yra kauly
metastazés, kurioms esant, labai greitai auga naujas kaulo audinys. QUADRAMET vartojamas tik
bisfosfonatais vadinamus chemikalus absorbuojanciy kauly metastaziy atveju, kadangi Sios metastazés
absorbuoja ir QUADRAMET. Prie§ skiriant QUADRAMET, pacientams turi buti atliktas kauly
skenavimas, kaip Zymenis naudojant radioaktyviai techneciu-99m [**Tc¢] Zenklintus bisfosfonatus, ir
nustatyta, kad ju metastazés yra tokios, kurioms gydyti gali biiti vartojamas QUADRAMET.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti QUADRAMET?

Gydyti QUADRAMET gali tik asmuo, turintis leidima naudoti radioaktyvius preparatus, ir tik atlikus
i8samy onkologini (vézio) ivertinima. QUADRAMET doz¢é apskaiciuojama pagal paciento kiino svorij,
kad pacientas gauty tik atitinkama radiacijos dozg (37 mega bekerelius kilogramui kiino svorio).
Vaistas suSvirkS¢iamas létai { vena per viena minute. Kai gydymas QUADRAMET veiksmingas,
pacientams skausmas paprastai sumazéja po 1 gydymo savaités. Skausmo sumazéjimas gali trukti iki
keturiy ménesiy.

Kaip veikia QUADRAMET?

QUADRAMET yra radiofarmacinis preparatas. Jo veiklioji medziaga yra samario ['**Sm] leksidrono
pentanatris. Tai — kompleksinis preparatas (tam tikras cheminis junginys), kuri sudaro radioaktyvus
elementas samaris-153 ('*Sm), susijunges su kita chemine medZiaga, vadinama etileno diamino
tetrametileno fosfonine ragstimi (EDTMP).

Suleidus pacientui QUADRAMET injekcija, kompleksinis preparatas pasiskirsto organizme per
kraujotakos sistema. Kadangi EDMTP labai gimininga kaulu audiniams, ji kaupiasi kauluose, ypac
tose vietose, kur kaulo audinys auga greitai, pavyzdziui, osteoblastinése metastazése. Taip samario-
153 pernesta radiacija gali veikti lokaliai ir padeda sumazinti kauly skausma.
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Kaip buvo tiriamas QUADRAMET?

QUADRAMET buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 373 pacientai.
Dviejuose i$ §iy tyrimy QUADRAMET buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturinciu
preparatu). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skausmo sumazéjimas. Jis buvo nustatomas,
naudojant jvairias priemones, pavyzdziui, vizualing ar apibudinimo skale, analgetikus (skausma
malSinancius vaistus) ir gydytojo ivertinima.

Kokia QUADRAMET nauda atsiskleidé tyrimy metu?

QUADRAMET veiksmingai slopino osteoblastiniy kauly metastaziy keliama skausma ir buvo
veiksmingesnis uz placeba. Atliekant viena i§ tyrimy, kuriame dalyvavo pacientai, turintys prostatos
vézio metastaziy kauluose, po gydymo QUADRAMET pavyko sumazinti pacienty opioidiniy
nuskausminamuyju vaisty (pavyzdziui, morfijaus) vartojima.

Kokia su QUADRAMET vartojimu siejama rizika?

Pagrindiniai Salutiniai reiSkiniai, vartojant QUADRAMET, buvo raudonyjy ir baltyjuy kraujo kiineliy
bei trombocity skai¢iaus sumazéjimas. Kiti Salutiniai reiSkiniai, apie kuriuos buvo pranesta: astenija
(silpnumas), Sleikstulys (pykinimas), vémimas, diar¢ja, periferiné edema (skysciy kaupimasis), galvos
skausmai, hipotenzija (zemas kraujospiidis), svaigulys, miastenija (raumeny silpnumas), sumisimas ir
prakaitavimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant QUADRAMET, sarasa
galima rasti pakuotés lapelyje.

QUADRAMET neturi biti skiriamas pacientams, kurie gali biiti itin jautriis (alergiski) EDTMP arba
fosfonatams (panasiems cheminiams junginiams). Sio preparato negalima vartoti né§¢ioms moterims
ar pacientams, kuriems prie§ SeSias savaites taikyta chemoterapija ar vienos kiino pusés iSoriné
radioterapija. QUADRAMET negalima vartoti kartu su bet kokia kauly ciulpus veikiancia
chemoterapija, arba kartu su kitais bisfosfonatais, jei jie gali paveikti QUADRAMET isitvirtinima
kauly metastazése.

Kodél QUADRAMET buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad QUADRAMET, vartojamo pacientuy, kuriy
kauly sistemoje yra daug osteoblastiniy skausmingy metastaziy, skausmui palengvinti, nauda yra
didesné uz keliama rizika. Komitetas rekomendavo suteikti QUADRAMET rinkodaros teise.

Kita informacija apie QUADRAMET:

Europos Komisija 1998 m. vasario 5 d. bendrovei ,,CIS bio international® suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojanc¢ia QUADRAMET rinkodaros teis¢. Rinkodaros teisé buvo pratesta 2003 m.
vasario 5 d. ir 2008 m. vasario 5 d.

I8samy QUADRAMET EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2007-12.

©EMEA 2008 2/2


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/quadramet/quadramet.htm
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