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LysaKare (arginina / lizina)
Prezentare generala a LysaKare si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este LysaKare si pentru ce se utilizeaza?

LysaKare este un medicament utilizat pentru a proteja rinichii de efectele negative ale radiatiilor in
timpul tratamentului Tmpotriva cancerului cu medicamentul radioactiv numit oxodotreotida de lutetiu
(177LU).

LysaKare este destinat utilizarii la adulti si contine substantele active arginina si lizina.
Cum se utilizeaza LysaKare?

LysaKare se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend) cu durata de 4 ore. Perfuzia cu
LysaKare se incepe cu 30 de minute Tnainte ca pacientului sa i se administreze oxodotreotida de lutetiu
(Lu'””) (tot prin perfuzie).

Deoarece LysaKare poate provoca greata si varsaturi, inainte de a primi LysaKare, pacientii vor primi
medicamente pentru a preveni greata si varsaturile.

LysaKare se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat numai de
personalul medical cu experienta in utilizarea medicamentelor radioactive. Pentru informatii
suplimentare cu privire la utilizarea LysaKare, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza LysaKare?

Radiatiile provenite de la oxodotreotida de lutetiu (Lu'’”) pot cauza deteriorarea tubulilor din rinichi
prin care trece medicamentul. Substantele active din LysaKare, arginina si lizina, interfereaza cu
oxodotreotida de lutetiu (Lu'’?) la trecerea ei prin tubulii rinichilor. Prin urmare, medicamentul
radioactiv este eliminat din organism prin urind, iar rinichii sunt expusi la mai putine radiatii.

Ce beneficii a prezentat LysaKare pe parcursul studiilor?

Intrucat utilizarea argininei si a lizinei pentru a proteja rinichii in timpul acestui tip de tratament
impotriva cancerului este bine stabilitd, compania a prezentat date din literatura de specialitate.
Acestea au inclus date de la peste 1 200 de pacienti cu cancer tratati cu oxodotreotida de lutetiu
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(Lu'’”), care au aratat c3 arginina si lizina sunt eficace in prevenirea efectelor negative asupra
rinichilor.

Intr-un alt studiu publicat, care a cuprins 229 de pacienti, m&surarea clearance-ului creatininei (care
indica cat de bine functioneaza rinichii) nu a aratat efecte negative asupra rinichilor pacientilor dupa
14 luni de la tratamentul cu arginina si lizind concomitent cu oxodotreotidd de lutetiu (Lu'’”).

Care sunt riscurile asociate cu LysaKare?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu LysaKare (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt greata si varsaturi. LysaKare este asociata, de asemenea, cu hiperpotasemie (valori ridicate
de potasiu in sange), dar frecventa acestei reactii adverse nu este cunoscuta. Reactiile adverse
asociate cu LysaKare sunt de obicei usoare sau moderate.

LysaKare este contraindicat la pacientii cu valori ridicate de potasiu in sdnge, dacad acestea nu au fost
corectate inainte de tratament.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu LysaKare, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat LysaKare in UE?

S-a dovedit c utilizarea argininei si lizinei in timpul tratamentului cu oxodotreotida de lutetiu (Lu'’”)

reduce efectele negative asupra rinichilor si permite administrarea la pacienti a unei doze eficace de
tratament radioactiv impotriva cancerului. Principalul risc asociat cu LysaKare este cresterea
periculoasa a valorii potasiului din sdnge, dar aceasta reactie adversa poate fi gestionata terapeutic
daca este recunoscuta si tratata in mod corespunzator. Informatii despre modul in care se procedeaza
in aceasta situatie au fost incluse in informatiile referitoare la produs. Prin urmare, Agentia Europeana
pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile LysaKare sunt mai mari decat riscurile asociate si ca acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a LysaKare?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a LysaKare, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea LysaKare sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru LysaKare sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre LysaKare

Informatii suplimentare cu privire la LysaKare sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lysakare.
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