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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Axumin
flucyklowina (*°F)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Axumin. Wyjasnia, jak Agencja ocenifa lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Axumin.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Axumin nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Axumin i w jakim celu sie go stosuje?

Axumin jest lekiem diagnostycznym stosowanym z badaniem obrazowym ciata w celu stwierdzenia, czy
nastapit nawrot raka prostaty.

Stosuje sie go konkretnie w badaniu obrazowym ciata o nazwie pozytronowa tomografia emisyjna
(ang. Positron Emission Tomography, PET) u mezczyzn, u ktérych badanie krwi na zawartos¢ swoistego
antygenu sterczowego (ang. prostate specific antigen, PSA) wskazuje na mozliwo$¢ wystepowania
raka.

Axumin jest ,radiofarmaceutykiem”: zawiera substancje czynna flucyklowine (*8F), ktéra emituje
niewielka ilos¢ promieniowania.

Jak stosowac produkt Axumin?

Axumin jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan podawanego dozylnie okoto 3 do 5 minut
przed wykonaniem u pacjenta badania PET.

Lek Axumin wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a badanie obrazowe PET musi przeprowadzic¢
odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny. Wyniki musi odczyta¢ osoba z personelu
medycznego przeszkolona w zakresie interpretacji badan obrazowych PET.
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Jak dziata produkt Axumin?

Substancja czynna produktu Axumin, flucyklowina (*F), emituje niewielka ilo$¢ promieniowania i jej
dziatanie polega na przenikaniu do komoérek raka prostaty poprzez struktury (LAT-1 i ASCT2)
wystepujace w duzych ilosciach na powierzchni tych komédrek. Znajdujac sie wewnatrz komoérek
nowotworowych substancja emituje promieniowanie wykrywane na obrazie PET, co umozliwia lekarzom
okreslenie lokalizacji nowotworu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Axumin zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach wykazano, ze badania obrazowe z wykorzystaniem produktu Axumin zapewniajg wysokie
prawdopodobienstwo wykrycia miejsc wystepowania raka prostaty w przypadku jego nawrotu.

W badaniu gtéwnym z wykorzystaniem dokumentacji medycznej od 115 mezczyzn badania obrazowe
przy uzyciu produktu Axumin wskazujace nawrdt raka u pacjenta byly prawidtowe w 79% przypadkow,
co zostato nastepnie potwierdzone badaniami laboratoryjnymi tkanek. Ponadto kiedy badania
obrazowe PET wskazywaty, ze u pacjenta nie nastgpit nawrot raka, byly one prawidtowe w 92%
przypadkow.

Nalezy wspomnie¢, ze ujemny wynik badania obrazowego nie gwarantowat braku nawrotu raka.

Wszyscy mezczyzni w badaniu wykazywali pewne objawy mozliwego nawrotu raka, takie jak wzrost
stezenia PSA (biatka produkowanego przez gruczot prostaty) we krwi.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Axumin?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane z produktem Axumin (obserwowane u 1 do 10 pacjentéw
na 100) to zaburzenia smaku, zmiana odczuwania zapachu oraz bdl lub wysypka w miejscu
wstrzykniecia. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu
Axumin znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Stosowanie leku Axumin powoduje narazenie na bardzo mate dawki promieniowania, ktére mogaq
stwarzac¢ bardzo niskie ryzyko wystapienia raka i zaburzen dziedzicznych.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Axumin?

Badania obrazowe PET z uzyciem produktu Axumin skutecznie wykrywajg raka prostaty i mogg pomoc
w wykluczeniu jego wystepowania. Dziatania niepozgadane obserwowane w zwigzku z produktem sg
rzadkie i tagodne i nie wystepujg powazne zagrozenia dla bezpieczenstwa. Ponadto ryzyko zwigzane z
promieniowaniem jest bardzo niskie, a lekarzom zaleca sie stosowanie najmniejszych koniecznych
dawek.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Axumin przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Axumin?

Firma wprowadzajaca produkt Axumin do obrotu dostarczy wszystkim osobom z personelu
medycznego, ktdre zgodnie z przewidywaniami bedg stosowac ten produkt, materiaty edukacyjne w
celu ograniczenia btedéw w interpretacji badan obrazowych PET.
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W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Axumin w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Axumin

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Axumin znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Axumin nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004197/human_med_002100.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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