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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
QUADRAMET

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapozna¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz skontaktowaé sie
z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen
CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR)..

Co to jest QUADRAMET?
QUADRAMET jest roztworem do wstrzykiwan zawierajacym substancj¢ czynna leksidroniam
pentasod samaru [**Sm].

W jakim celu stosuje si¢ preparat QUADRAMET?

Preparat QUADRAMET jest stosowany do zwalczania bolow kostnych u pacjentéw z mnogimi
bolesnymi osteoblastycznymi ogniskami przerzutowymi (gdy wystgpuja przerzuty nowotworowe do
kosci). Przerzuty osteoblastyczne sa typem przerzutow, w ktérych szybko wzrasta nowa tkanka
kostna. QUADRAMET jest stosowany wylacznie w przerzutach do kosci, w ktérych komorki
nowotworowe moga wchiania¢ substancje zwane bisfosfonianami, poniewaz oznacza to, ze bedzie
wchtaniany takze QUADRAMET. Przed podaniem preparatu QUADRAMET u pacjentéw nalezy
wykona¢ skany kosci z zastosowaniem bisfosfoniandw znakowanych technetem -99m [*™Tc] jako
wskaznikow, aby sprawdzi¢, czy przerzuty beda wrazliwe na QUADRAMET.

Lek jest dostgpny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢é preparat QUADRAMET?

Preparat QUADRAMET powinien by¢ podawany wylacznie przez osoby uprawnione do stosowania
produktow radiofarmaceutycznych i po przeprowadzeniu peinej oceny onkologicznej. Dawke
preparatu QUADRAMET oblicza si¢ na podstawie masy ciala pacjenta, aby dostarczy¢ odpowiednia
dawke radioaktywnosci (37 bq na kilogram masy ciala). Preparat nalezy podawaé powoli, przez
wstrzykniecie dozylne, w ciagu jednej minuty. Pacjenci, ktdrzy reaguja na preparat QUADRAMET,
zaczynaja odczuwaé ztagodzenie bolow w ciagu tygodnia po zastosowaniu leczenia. Ztagodzenie bolu
moze utrzymywac si¢ do czterech miesigcy.

Jak dziala preparat QUADRAMET?

Preparat QUADRAMET to produkt radiofarmaceutyczny. Jego substancja czynna jest leksidroniam
pentasod samaru [’Sm]. Jest to kompleks (rodzaj zwiazku chemicznego), sktadajacy si¢ z
samaru-153 ['*Sm], potaczonego z innym zwiazkiem zwanym kwasem
etylenodiaminotetrametylenofosfonowym (EDTMP).

Gdy preparat QUADRAMET jest podawany pacjentowi, kompleks jest rozprowadzany z krwia.
Poniewaz EDMTP ma wysokie powinowactwo do tkanki kostnej, kumuluje si¢ w kosci, gtownie w
miejscach szybkiego wzrostu kosci, takich jak przerzuty osteoblastyczne. W efekcie promieniowanie,
ktorego zrodiem jest samar-153, dziata miejscowo i pomaga zmniejszy¢ bol kostny.
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Jak badano preparat QUADRAMET?

Preparat QUADRAMET badano na 373 pacjentach w trzech badaniach gtéwnych. W dwoch z nich
skutecznos¢ QUADRAMET poréwnywano ze skutecznoscia placebo (leczenie obojetne). Gltowna
miarg skutecznos$ci bylo ztagodzenie bolu, mierzone réznymi metodami, takimi jak skale opisowe,
uzycie analgetykow (lekéw przeciwbolowych) i ocena lekarza.

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu QUADRAMET zaobserwowano w badaniach?

Preparat  QUADRAMET byt skuteczny w zwalczaniu boélu pochodzacego z przerzutow
osteoblastycznych i - gdy poréwnywany z placebo - bardziej od niego skuteczny. W jednym z badan,
w ktérym uczestniczyli pacjenci z przerzutami do ko$ci od raka stercza, w nastgpstwie leczenia
preparatem QUADRAMET u pacjentow stosowano mniej analgetykow opioidowych (takich) jak
morfina).

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu QUADRAMET?

Najczgstszym dzialaniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem preparatu QUADRAMET jest
zmniejszenie ilosci czerwonych i biatych ciatek krwi oraz liczby plytek. Obserwowano réwniez
nastgpujace dzialania niepozadane: astenia (oslabienie), nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka,
obrzeki obwodowe (retencja ptynoéw), bole gtowy, hipotensja (niskie ci$nienie krwi), zawroty glowy,
miastenia (stabo$¢ migséni), dezorientacja i pocenie si¢. Pelny wykaz dzialan niepozadanych
zglaszanych po podaniu preparatu QUADRAMET przedstawiono w ulotce dla pacjenta.

Preparatu QUADRAMET nie nalezy podawaé¢ osobom, u ktérych moze wystgpowac nadwrazliwosc
(uczulenie) na EDTMP lub na fosfoniany (podobne zwiazki chemiczne). Nie nalezy go stosowac u
kobiet w ciazy ani u pacjentow, ktorzy przebyli chemioterapi¢ lub zewngtrzng radioterapi¢ potowy
ciata w ostatnich szesciu tygodniach. Preparatu QUADRAMET nie nalezy stosowaé rownoczesnie z
chemioterapia, ktora ma wptyw na szpik kostny, ani rownoczesnie z innymi bisfosfonianami, jesli
modyfikuja one wigzanie preparatu QUADRAMET przez przerzuty kostne.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat QUADRAMET?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zdecydowal, ze korzysci ze
stosowania preparatu QUADRAMET przewyzszaja ryzyko zwiazane z leczeniem bolu kosci u
pacjentow z licznymi bolesnymi przerzutami osteoblastycznymi. Komitet zalecil przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu QUADRAMET do obrotu.

Inne informacje na temat preparatu QUADRAMET:

Dnia 5 lutego 1998 r. Komisja Europejska przyznata firmie CIS bio international pozwolenie na
dopuszczenie preparatu QUADRAMET do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu odnowiono dnia 5 lutego 2003 r. i 5 lutego 2008 .

Pelne sprawozdanie EPAR dla preparatu QUADRAMET jest dostgpne tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 12-2007.
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