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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
QUADRAMET

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja ir vajadzigas stkakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju lietoSanas
pamacibu (kas ari ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja Jums ir
vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu (kas ar? ir
dala no EPAR).

Kas ir QUADRAMET?
QUADRAMET ir injicgjams $kidums, kura aktiva viela ir samarija ['**Sm] leksidronama piecveértiga
natrija sals.

Kapéc lieto QUADRAMET?

QUADRAMET lieto, lai atvieglotu kaulu sapes pacientiem ar multiplam sapigam osteoblastiskam
skeleta metastazém (stavokli, kas ir radies, vézim izplatoties kaulos). Osteoblastiskas metastazes
raksturo jaunu kaulaudu strauja augSana. QUADRAMET lieto tikai pret tadam kaulu metastazém, kas
sp&j absorbét Tpasus kimiskos savienojumus, ta saucamos bisfosfonatus, un tatad spés absorbét ar1
QUADRAMET. Pirms sakt QUADRAMET ievadiSanu, pacientiem ir javeic kaulu skeng$ana, ka
markierus izmantojot ar tehn&ciju-99m [*"Tc] radioaktivi iezimétus bisfosfonatus, lai parliecinatos,
vai QUADRAMET spés iedarboties uz konkrétajam metastazeém.

Zales var iegadaties tikai ar recepti.

Ka lieto QUADRAMET?

Rikoties ar QUADRAMET un ievadit So preparatu pacientam drikst tikai persona, kas ir sanémusi
atlauju izmantot radioaktivas zales, un terapiju drikst uzsakt tikai péc pilnigas onkologiskas (véza)
izverteSanas. QUADRAMET devu apréekina, nemot vera pacienta kermenu masu, ta, lai starojuma
specifiska deva biitu 37 megabekereli uz kilogramu kermena masas. Zales ievada, tas 1€ni injic€jot
véna vienas minttes laika. Ja pacients reagé uz QUADRAMET, sapes parasti mazinas vienas ned¢las
laika kops terapijas uzsaksanas. Atvieglojums var ilgt pat cetrus menesus.

Ka QUADRAMET darbojas?

QUADRAMET ir radiofarmaceitisks preparats. Ta aktiva viela ir samarija ['*Sm] leksidronama
piecvertiga natrija sals. Tas ir komplekss (savienojuma veids), ko veido radioaktivais elements
samarijs-153 (***Sm) savienojuma ar citu vielu, ta saukto etiléndiamina tetrametilénfosfonskabi
(EDTMP).

Injiceétais QUADRAMET kerment izplatas ar asintm. Ta ka EDMTP ir liela afinitate pret kaulaudiem,
tas uzkrajas kaulos, 1pasi vietas, kuras notiek strauja kaulu augsana, tadas ka osteoblastiskas
metastazes. Ta rezultata samarija-153 raditais izstarojums var iedarboties vietgji un palidzet atvieglot
kaulu sapes.
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Ka noritéja QUADRAMET izpéete?

QUADRAMET ir pétits trijos pamatpetijumos, apsekojot 373 pacientus. Divos no Siem p&tjjumiem
QUADRAMET efektivitate tika salidzinata ar placebo (zalu imitacijas) efektivitati. Efektivitates
galvenais krit€rijs bija sapju mazinasanas. To noteica izmantojot vairakas pieejas, tai skaita lietojot
vizualas vai aprakstosas skalas, novertgjot analgétisko Iidzeklu (pretsapju lidzeklu) lietoSanu, ka art
arsta vertejumu.

Kads ir QUADRAMET iedarbigums $ajos pétijumos?

QUADRAMET efektivi atviegloja osteoblastisku kaulu metastazu raditas sapes, turklat preparata
iedarbiba bija vairak izteikta, salidzinot ar placebo. Viena no p&tfjumiem, kura tika apsekoti pacienti ar
prostatas véza izraisttam kaulu metastazeém, péc QUADRAMET terapijas vargja pacientiem samazinat
lietoto opiatu grupas pretsapju lidzeklu (piemeram, morfija) devas.

Kads pastav risks, lietojot QUADRAMET?

QUADRAMET lietoSanas galvenas blakusparadibas ir eritrocitu un leikocitu, ka arT trombocittu (asins
platnisu) skaita mazinasanas. Ir sapemta informacija ar1 par $adam blakusparadibam: astenija
(nespeks), nelabums, vemsSana, caureja, perifera tiiska (Skidruma aizture), galvassapes, hipotensija
(zems asinsspiediens), reibonis, miasténija (muskulu vajums), apjukums un svisana. Pilns visu
QUADRAMET izraistto blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.
QUADRAMET nedrikst lietot cilveki, kas var but parak jutigi (alergiski) pret EDTMP vai ar1
fosfonatiem (Iidzigiem kimiskajiem savienojumiem). Preparatu nedrikst lietot griitnieces, nedz ari
pacienti, kas iepriek$gjo seSu ned¢€lu laika ir arsteti ar kimijterapiju vai arT kermena puses argjo
apstarosanu. QUADRAMET nedrikst lietot vienlaicigi ar jebkadiem kimijterapijas lidzekliem, kuri
ietekmé kaulu smadzenes, ka arT vienlaicigi ar citiem bisfosfonatiem, ja tie var ietekmét veidu, ka
QUADRAMET saistas ar kaulu metastazeém.

Kapec QUADRAMET tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredz€to zalu komiteja (CHMP) secindja, ka, atvieglojot kaulu sapes pacientiem ar
multiplam sapigam osteoblastiskam metastazém kaulos, QUADRAMET ieguvumi ir lielaki par ta
radito risku. Komiteja ieteica izsniegt QUADRAMET registracijas apliecibu.

Cita informacija par QUADRAMET:

Eiropas Komisija 1998.gada 5. februart izsniedza QUADRAMET registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba, uznémumam CIS bio international. ST registracijas aplieciba tika atjaunota
2003. gada 5. februari un 2008. gada 5. februari.

Pilns QUADRAMET EPAR teksts ir atrodams Seit.

Sis kopsavilkums pédgjo reizi tika atjauninats 12/2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/quadramet/quadramet.htm
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