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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Axumin
fluciklovins (*®F)

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Axumin. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Axumin lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Axumin lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Axumin un kapec tas lieto?
Axumin ir diagnostisks lidzeklis, ko lieto kermena sken&sSanas laika, lai parbauditu, vai ir notikusi
prostatas véza atjaunosanas.

To lieto specifiski par pozitronu emisijas tomografiju (PET) dévétas kermena skenésanas laika
virieSiem, kuriem prostatas specifiska antigéna (PSA) noteikSana asinis liecina, ka varétu bt vézis.

Axumin ir radiofarmaceitisks lidzeklis: tas satur aktivo vielu fluciklovinu (*°F), kas emité nelielu
starojumu.

Ka lieto Axumin?

Axumin ir pieejams ka Skidums injekcijam, ko ievada véna aptuveni 3—5 minites pirms pacientam tiek
veikta PET skenésana.

Axumin ir pieejams vienigi pret recepti, un PET skené&sana javeic atbilstosi kvalifice¢tam veselibas
apripes specialistam. Rezultati janolasa PET skenéSanas laika ieglto attélu nolasiSana apmacitam
veselibas apripes specialistam.
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Ka Axumin darbojas?

Axumin aktiva viela fluciklovins (*F) emité nelielu starojumu un darbojas, iek|istot prostatas véza
$inas caur struktiram (LAT-1 un ASCT2), kuras uz So Slinu virsmas ir liela skaita. P&c ieklGSanas véza
sinas tas emité starojumu, kas tiek konstatéts, veicot PET skené&sanu, un lauj arstiem redzét véza
atrasanas vietu.

Kadas bija Axumin prieksrocibas Sajos pétijumos?

P&tijumos pieradits, ka, skenésSanas laika izmantojot Axumin, ir liela iesp&jamiba pareizi noteikt
prostatas véZa atrasanas vietu, ja ir notikusi véza atjaunosanas.

Pamatpétijuma, kura izmantoja 115 virieSu mediciniskos pierakstus, ar Axumin veiktas PET skeng&sanas
attéli, kas liecinaja, ka vézis pacientam ir atjaunojies, bija pareizi 79 % gadijumu, ko vélak
apstiprinaja, veicot audu laboratorisku izmeklésanu. Ja PET skenéSana liecinaja, ka vézis pacientam
nav atjaunojies, skenésanas rezultati bija pareizi 92 % gadijumu.

Svarigi noradit, ka negativs skenésanas rezultats nebija garantija tam, ka véza atjaunoSanas nav
notikusi.

Visiem Saja pétijuma ieklautajiem virieSiem bija kadas pazimes, kas liecinaja, ka vézis varétu bt
atjaunojies, pieméram, paaugstinats PSA limenis asinis. PSA ir prostatas sintezéta olbaltumviela.

Kads risks pastav, lietojot Axumin?

Visbiezakas Axumin blakusparadibas (novérotas 1-10 no 100 pacientiem) ir garSas sajutas trauc&jumi,
0zas izmainas un sapes vai izsitumi injekcijas vieta. Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu
sarakstu, lietojot Axumin, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Axumin emité loti nelielu starojumu, kas var radit |oti mazu véza un iedzimtu patologiju risku.
Kapec Axumin tika apstiprinatas?

PET skeng&Sana ar Axumin ir efektiva metode prostatas véza atklasanai, un ta var palidzét izslégt véza
esamibu. Saistiba ar preparata lietoSanu novérotas blakusparadibas ir retas un vieglas un droSums nav
batiski apdraudéts. Starojuma raditais risks ir loti mazs un arstiem ir ieteikts lietot mazakas
nepiecieSamas devas.

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Axumin, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantetu nekaitigu un efektivu Axumin lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgd Axumin, nodrosinas, ka visi veselibas apripes specialisti, kuri varétu
lietot So lidzekli, sanems izglitojoSu materialu, lai mazinatu PET sken&Sanas laika iegiito attélu
nolasisanas k|tadas.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Axumin
lietoSanu.
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Cita informacija par Axumin

Pilns Axumin EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Axumin, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
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