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LysaKare (arginina / lizyna)
Przeglad wiedzy na temat leku LysaKare i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek LysaKare i w jakim celu sie go stosuje

LysaKare jest lekiem stosowanym do ochrony nerek przed skutkami promieniowania podczas terapii
nowotworowej za pomoca leku radioaktywnego o nazwie lutet oksodotreotydu (*”7Lu).

LysaKare stosuje sie u oséb dorostych. Lek zawiera substancje czynne arginine i lizyne.
Jak stosowac lek LysaKare

Lek LysaKare podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym 4 godziny. Wlew LysaKare
rozpoczyna sie na 30 minut przed podaniem pacjentowi lutetu (”’Lu) oksodotreotydu (réwniez za
pomoca wlewu).

Ze wzgledu na to, ze LysaKare moze powodowacé mdtosci i wymioty, w celu zapobiezenia ich
wystepowaniu pacjentom podaje sie odpowiednie leki przed podaniem LysaKare.

Lek LysaKare jest wydawany na recepte. Powinien go podawac¢ wylfacznie lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekéw radioaktywnych. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku LysaKare znajduje
sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek LysaKare

Promieniowanie pochodzace z lutetu oksodotreotydu (*”’Lu) moze spowodowa¢ uszkodzenia podczas
transportu leku w kanalikach nerek. Substancje czynne leku LysaKare - arginina i lizyna wchodza w
kontakt z przenoszonym lutetem oksodotreotydu (*”’Lu) w kanalikach nerek. W nastepstwie tego
radioaktywny lek jest wydalany z organizmu w moczu, a nerki sq narazone na mniejsze dziatanie
promieniowania.

Korzysci ze stosowania leku LysaKare wykazane w badaniach

Firma przedstawita dane z literatury naukowej, poniewaz stosowanie argininy i lizyny w celu ochrony
nerek podczas tego rodzaju leczenia przeciwnowotworowego jest dobrze ugruntowane. Zaliczajq sie do
nich dane pochodzace od ponad 1200 pacjentéw leczonych lutetem oksodotreotydu (}”’Lu), ktére
wykazaty, ze arginina i lizyna byty skuteczne w zapobieganiu uszkodzeniom nerek.
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W innym opublikowanym badaniu z udziatem 229 pacjentéw pomiar klirensu kreatyniny (wskaznik
jakosci pracy nerek) nie wykazat uszkodzenia nerek po 14 miesigcach od zakonczenia leczenia argining
i lizyng réwnoczesnego z leczeniem lutetem oksodotreotydu (}””Lu).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku LysaKare

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku LysaKare (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to mdtosci i wymioty. Stosowanie leku LysaKare moze powodowac
hiperkaliemie (wysokie stezenie potasu we krwi), ale czestotliwo$¢ wystepowania tego dziatania
niepozadanego nie jest znana. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku LysaKare maja
przewaznie tagodny lub umiarkowany przebieg.

Leku LysaKare nie wolno podawac¢ pacjentom z wysokim stezeniem potasu we krwi, jezeli nie zostat on
skorygowany przed rozpoczeciem leczenia.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku LysaKare
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku LysaKare w UE

Wykazano, ze stosowanie argininy i lizyny podczas leczenia lutetem oksodotreotydu (}”’Lu) zmniejsza
uszkodzenie nerek i pozwala pacjentom przyjmowac skuteczne dawki promieniowania w celu leczenia
nowotworu. Gtéwne ryzyko wynikajace ze stosowania leku LysaKare to niebezpieczny wzrost stezenia
potasu we krwi, ale jest ono do opanowania, jesli zostanie wtasciwie rozpoznane, a nastepnie leczone.
Informacje dotyczace procedury zawarto w drukach informacyjnych. Europejska Agencja Lekéw (EMA)
uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku LysaKare przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku LysaKare

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku LysaKare w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku LysaKare sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku LysaKare sg starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku LysaKare

Dalsze informacje na temat leku LysaKare znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lysakare.
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