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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Lymphoseek /®

tilmanocepts \

’
Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums/pg Xp:";oseek. Taja ir
paskaidrots, ka adentira ir novértéjusi sis zales, lai ieteiktu tas reg % iropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteiki:%L piphoseek lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Lymphoseek lietoSanu, paeientiem jaizlasa zalu lietoSanas

instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Lymphoseek un kapec tas I@

Lymphoseek ir diagnostikas zales, ko li pacientiem ar vézi noteiktu sargmezglus (limfmezglus).
Sargmezgli ir redgionalie Iimfmezgm uri vEzis, visticamak, izplatisies vispirms. Kad sargmezgli ir
atrasti, tos kirurgiski iznem un &a, vai tajos nav véza Siinu. Tas palidz izlemt, vai nepiecieSama
talaka operacija, lai iznemtu fmezglu. Ja atrastajos sargmezglos nav véza,var neveikt
plasaka apjoma Iimfmezgh.%éciju.

Lymphoseek lieto pac%;n ar krits vézi, melanomu (adas vézi) un mutes véza veidu, ko dévé par

plakansiinu karcir@ phoseek satur aktivo vielu tilmanoceptu.

oseek?

kidums, ko injicé véza audos vai ap tiem, un paredzéts, ka tas piesaistas un uzkrajas
ezglos. Pirms injicéSanas pacienta Lymphoseek iezimé ar radioaktivo izotopu, kas
nozimég, ka tam pievieno mazu daudzumu starojuma. Tad, izmantojot Tpasu kameru, kas nosaka
starojumu, noteic, kur atrodas limfmezgli, un tada veida ari to, uz kurieni vézis, visticamak, izplatisies.

Lymphoseek drikst lietot tikai veselibas apripes specialisti, kuriem ir pieredze limfmezglu kartésana.
Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka Lymphoseek darbojas?

Lymphoseek aktiva viela tilmanocepts piesaistas pie olbaltumvielam, kas lielos daudzumos ir
atrodamas noteiktas imnsinas limfmezglos. Piesaistoties pie Sim olbaltumvielam, ar radioaktivo
izotopu iezimétas zales uzkrajas ap vézi esosajos limfmezglos, un tie kllst redzami ar Tpasu kameru.
Tad var parbaudit, vai limfmezglos ir véZa Siinas.

Kadas bija Lymphoseek prieksrocibas sajos pétijumos?

Lymphoseek ieguvumi tika noteikti divos pamatpétijumos, kuros 311 pacientam ar krats vai adas vézi
limfmezgli vispirms tika kartéti ar Lymphoseek un tad ar citu metodi, kura izmanto krasvielu, kas tiek
déveta par “vitali zilu krasvielu”. Zila krasviela tiek izmantota operacijas laika, lai iekrasotu
limfmezglus, tie blitu redzami, un varétu parbaudit, vai tajos nav véza audu.

éajos divos pétijumos ar Lymphoseek arsti noteica lielaku skaitu sargmezglu nek3a svielu:
gandriz visi ar zilo krasvielu noteiktie limfmezgli (98 % viena pétijuma un 100 % ika noteikti ar
Lymphoseek, bet attiecigi 70 % un 60 % no limfmezgliem, kas tika notelktl&&

noteikti ar zilo krasvielu.
Tresaja pétijuma pacientiem ar galvas un kakla vézi, tostarp mute ZN hoseek izmantoja, lai
noteiktu sargmezglus, pirms pacientiem tos iznéma kirurgiski. Gan@ m pacientiem (38 no 39)

seek, tika

Lymphoseek noteica limfmezglus ar vézi.
Kads risks pastav, lietojot Lymphoseek?

Visbiezak kliniskajos pétijumos novérotas Lymphos usparadibas ir sapes un kairinajums
injekcijas vieta (mazak neka 1 pacientam no 100) blakusparadibas bija retas, maz izteiktas un
Islaicigas. Pilns visu Lymphoseek izraisito bla u saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija. s

Kapec Lymphoseek tika ap %tas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto \niteja (CHMP) noléma, ka pétijumos pieradits, ka, izmantojot

Lymphoseek, tiek noteikts lie its sargmezglu, neka lietojot vitalu zilo krasvielu. Nemot véra to,
cik nozimigi véza érstééanaﬁteikt limfmezglu atrasanas vietu, un to, ka ar Lymphoseek novérotas
blakusparadibas ir ar mas, Komiteja noléma, ka pacientu ieguvums parsniedz So zalu radito risku,
un ieteica apstiprina S%u lietoSanu ES.

Kas tie »fai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Lymphoseek

Lai nodrdsipdtu iesp&jami nekaitigu Lymphoseek lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Lymphoseek zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Lymphoseek

Eiropas Komisija 2014. gada 19. novembri izsniedza Lymphoseek redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002085/WC500173517.pdf

Pilns Lymphoseek EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adentiras timekla
vietné&: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Lymphoseek atrodama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala)
vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 11.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002085/human_med_001827.jsp
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