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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA% lieku Lymphoseek.

Vysvetluje, akym spésobom agentira vyhodnotila liek s cielom og:l@ jeho povolenie na uvedenie

na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto doku uie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Lymphoseek.
Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani i€k Eymphoseek, najdu ich v pisomnej

o]

informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na% Setrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Lymphoseek a na ¢o uziva?

Lymphoseek je diagnosticky liek, kto!@ pouziva u pacientov s rakovinou na identifikaciu

sentinelovych lymfatickych uzlig, nelové lymfatické uzliny su regionalne lymfatické uzliny,
do ktorych sa rakovina pravd ne Siri najprv. Ked' sa sentinelové lymfatické uzliny najdu,
chirurgicky sa odstrania a roluju na pritomnost rakovinovych buniek. PomdZe to pri rozhodovani,

¢i je potrebna dalsia o% na odstranenie lymfatickych uzlin. Ked' sa zisti, Ze v sentinelovych
uzlinach sa rakovino@ y nenachadzaju, nemusi sa vykonat rozsiahlej$ia operacia lymfatickych

uzlin.

Liek Lymp e@ pouziva u pacientov s karcindbmom prsnika, melanémom (koznym karcinémom)
a typor{@ omu ust, ktory je znamy ako karcindm skvamodznych buniek. Liek obsahuje u¢innu latku
tilmano :

Ako sa liek Lymphoseek pouziva?

Lymphoseek je roztok, ktory sa podava injek¢éne bud’ do rakovinového tkaniva alebo do jeho okolia
a predpoklada sa, Ze sa naviaze na okolité lymfatické uzliny a zabuduje sa v nich. Pred podanim
injekcie lieku Lymphoseek pacientovi je liek znaceny radioaktivnou latkou, to znamena, Ze je znaceny
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malym mnoZstvom Ziarenia. Potom sa pouzije Specialna kamera, ktora deteguje Ziarenie, aby sa zistilo,
kde sa lymfatické uzliny nachadzaju, teda kde sa karcindm pravdepodobne rozsiril.

Liek Lymphoseek mdzu pouzivat len zdravotnicki pracovnici, ktori sG odbornikmi na mapovanie
lymfatickych uzlin. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Akym sposobom liek Lymphoseek Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Lymphoseek, tilmanocept, sa viaze na proteiny, ktoré sa nazyvaju proteiny viazuce
mandzu, ktoré sa nachadzaju vo velkom mnozstve v urcitych imunitnych bunkach v lymfatickych
uzlinach. KedZe liek znaceny radioaktivnou latkou sa viaZze na tieto proteiny, zabuduje sa v
lymfatickych uzlinach obklopujucich karcindm, vdaka ¢omu je viditelny pomocou Specialnej k‘a@/
Lymfatické uzliny sa potom mdzu skontrolovat na pritomnost rakovinovych buniek. 4

Aké prinosy lieku Lymphoseek boli preukazané v stadiach? \$

*
Prinosy lieku Lymphoseek sa preukazali v dvoch hlavnych Stadiach, v ktorych @wfaﬂcké uzliny
311 pacientov s karcindmom prsnika alebo karcinomom koze zmapovali naj%
Lymphoseek a potom inou metédou zahffiajuicou pouZzitie farbiva znameh
Modré farbivo sa pouziva po¢as operacie na zafarbenie lymfatickych yzliy, takZze mézu byt viditelné
a skontrolované na pritomnost rakovinového tkaniva. N O

ocou lieku
vitalne modré farbivo.

s\feek zistit vy&&i polet sentinelovych
Lymphoseek boli identifikované
rého farbiva (98 % v jednej Stadii

va bolo identifikovanych len asi 70 %,

ocou lieku Lymphoseek.

V tychto dvoch studiach lekari boli schopni pomocou lieku Ly
lymfatickych uzlin ako pomocou modrého farbiva: pomoco
takmer vsetky lymfatické uzliny identifikované pomo
a 100 % v druhej studii), zatial ¢o pomocou modré

respektive 60 % lymfatickych uzlin identifikovany m

V tretej studii zahfrajucej pacientov s karcingmom na hlave a krku vratane karcindmu v Ustach sa
pouzil liek Lymphoseek na detekciu senti@;&th lymfatickych uzlin pred chirurgickym odstranenim

lymfatickych uzlin u pacientov. Pomoc u Lymphoseek boli identifikovani takmer vSetci pacienti

(38 z 39) s lymfatickymi uzlinami ujucimi rakovinové bunky.
)
Akeé rizika sa spajaju Zivanim lieku Lymphoseek?

Najcastejsie vedlajsie €linkyAdieku Lymphoseek pozorované v klinickych stddiach st bolest

a podrazdenie na miﬁ pichu (pozorované u menej ako 1 pacienta z 100). Dal$ie vedlajsie Gcinky
boli menej casté, mie a kratkodobé. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych

pri pouzivani lie mphoseek a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco I@hek Lymphoseek povoleny?

N\
Vbe lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury poznamenal, Ze na zaklade Studii sa preukazalo,
Ze pouzitie lieku Lymphoseek vedie k vy$sej miere detekcie sentinelovych lymfatickych uzlin ako
pouzitie vitdlneho modrého farbiva. Vzhladom na vyznam lokalizacie lymfatickych uzlin pri lieCbe
rakoviny a vzhfadom na kontrolovatelné vedlajsie uc¢inky pozorované pri pouziti lieku Lymphoseek
vybor dospel k zaveru, Ze prinosy lieku su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil
udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Uucinné pouzivanie lieku
Lymphoseek?

Na zaistenie o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Lymphoseek bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Lymphoseek vratane prislusnych opatreni,
ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informaéacii sa nachaddza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Lymphoseek

>
Dna 19. novembra 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Lymphos$ek®h
platné v celej Eurdpskej Unii. @,

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Lymphoseek a suhrn planu riadenia rizik sa nachg na webovej

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 11-2014 0
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002085/WC500173517.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002085/human_med_001827.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002085/human_med_001827.jsp
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