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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Axumin
fluciklovin (*3F)

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Axumin. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Axumin.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Axumin, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Axumin a na ¢o sa pouziva?

Axumin je diagnosticky liek, ktory sa pouziva pri snimkovani tela na kontrolu, ¢i sa rakovina prostaty
vratila alebo nevratila.

Liek sa pouziva Specificky pri snimkovani tela znamom ako pozitrénova emisna tomografia (PET) u
muzov, ktorych krvny test na prostaticky $pecificky antigén (PSA) naznaduje, Zze mdze byt pritomna
rakovina.

Liek Axumin je tzv. réadiofarmakum: obsahuje G¢&innu latku fluciklovin (*®F), ktory emituje malé
mnozstvo Ziarenia.

Ako sa liek AXumin pouziva?

Liek Axumin je k dispozicii vo forme injekéného roztoku, ktory sa podava do Zily asi 3 az 5 minut
predtym, ako pacient podstupi PET snimkovanie.

Vydaj lieku Axumin je viazany na lekarsky predpis a PET snimkovanie musi vykonat zdravotnicky
pracovnik s prislusnou kvalifikaciou. Vysledky musi preditat zdravotnicky pracovnik vyskoleny
Vv interpretacii PET snimok.
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Akym sposobom liek Axumin uGcinkuje?

U¢inna latka lieku Axumin, fluciklovin (*8F), emituje malé mnoZstvo Ziarenia a posobi tak, Ze prenika
do rakovinovych buniek prostaty cez Struktiry (LAT-1 a ASCT2), ktoré su pritomné vo velkom pocte na
povrchu tychto buniek. Hned' ako sa dostane do rakovinovych buniek, emituje Ziarenie, ktoré zachyti
PET snimkovanie, ¢o lekarom umozni vidiet, kde sa rakovina nachadza.

Aké prinosy lieku Axumin boli preukazané v stadiach?

V stadiach sa preukéazalo, Ze u snimok s pouzitim lieku Axumin je vysoka pravdepodobnost, Ze spravne
zachytia miesta rakoviny prostaty, ak sa rakovina vratila.

V hlavnej studii zahfriajucej zdravotné zaznamy od 115 muzov boli PET snimky s pouzitim lieku
Axumin, z ktorych vyplyvalo, Ze rakovina sa u pacienta vratila, spravne v 79 % pripadov, Co sa
nasledne potvrdilo laboratérnymi vysetreniami tkaniva. Okrem toho, ked PET snimky ukazali, ze
rakovina sa u pacienta nevratila, boli tieto snimky spravne v 92 % pripadov.

Je dblezité poznamenat, Ze negativna snimka nebola zarukou, Ze rakovina sa nevratila.

U vSetkych muzov v tejto Studii sa vyskytli urcité priznaky, ze rakovina sa mohla vratit, ako je
zvysSenie krvnej hladiny PSA, bielkoviny, ktora sa vytvara v prostate.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Axumin?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Axumin (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su poruchy
vnimania chuti, zmena vnimania pachu a bolest alebo vyrazka na mieste vpichu injekcie. Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Axumin a zoznam v3etkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Axumin emituje velmi malé mnozstvo ziarenia, ktoré by mohlo predstavovat velmi nizke riziko
rakoviny a dedi¢nych abnormalit.

Preco bol liek Axumin povoleny?

PET snimky s pouzitim lieku Axumin st Géinné pri detekcii rakoviny prostaty a mézu poméct vyludit
pritomnost rakoviny. Vedlajsie Uc¢inky spojené s liekom su zriedkavé a mierne a liek nevyvolava
zavazné bezpecnostné rizikd. Okrem toho riziko vyplyvajlce zo Ziarenia je velmi nizke a lekdrom sa

v V.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury preto rozhodol, ze prinosy lieku Axumin su
vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Axumin?

Spoloénost, ktord liek Axumin uvadza na trh, zabezpedi, aby vSetci zdravotnicki pracovnici, ktori
pravdepodobne budu tento liek pouzivat, dostali vzdeldvaci material s cielom zniZit chyby
pri interpretacii PET snimok.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Axumin boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Axumin

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Axumin sa nachadza na webovej stranke agentary

EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Axumin, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.
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