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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
QUADRAMET

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humadnne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané Studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho oSetrujuceho lekara, resp. lekdrnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR

Co je to QUADRAMET?
QUADRAMET je injekény roztok obsahujtici G&innt latku saméarium ['**Sm] lexidronam pentasodny.

Na ¢o sa QUADRAMET pouziva?

QUADRAMET sa pouziva na zmiernenie bolesti kosti u pacientov s mnohopocetnymi bolestivymi
osteoblastickymi metastazami skeletu (stav, ked” sa rakovina rozsiri do kosti). Osteoblastické
metastazy st druhom kostnych metastaz, pri ktorych rychlo rastie nové kostné tkanivo.
QUADRAMET sa pouziva iba na kostné metastazy, ktor¢ dokazu vychytavat’ urcity druh chemikalii,
nazyvanych bisfosfonaty. Inak povedané, tieto metastazy budi vychytavat aj QUADRAMET. Pred
uzitim lieckn QUADRAMET musia pacienti absolvovat kostny sken pouzitim bisfosfonatov
radioaktivne znaGenych technéciom-99m [*™Tc] ako ukazovatelov na kontrolu, &i sii metastizy
takého druhu, na ktory mozno pouzit QUADRAMET.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa QUADRAMET uzZiva?

Terapiu lickom QUADRAMET predpisuje a podava lekar opravneny pouzivat' radioaktivne lieky
po tplnom onkologickom vySetreni pacienta (vySetrenie rakoviny). Davkovanie lickun QUADRAMET
sa vypocita podla telesnej hmotnosti pacienta tak, aby sa zabezpecila Specificka davka radioaktivity
(37 mega Becquerelov na kilogram telesnej hmotnosti). Liek sa podava pomalou intravenéznou
injekciou (do zily) v priebehu jednej minuty. Pacienti, ktori reaguji na QUADRAMET, dosiahnu
zmiernenie svojej bolesti spravidla do jedného tyzdna od liecby. Zmiernenie bolesti moze pretrvavat
az Styri mesiace.

Akym sposobom QUADRAMET ucinkuje?

QUADRAMET je radiofarmaceuticky liek. Uginna latka je samarium [**Sm] lexidronam pentasodny.
Je to komplex (typ chemikalie) pozostavajiici zradioaktivneho prvku samarium-153 ('>Sm),
naviazaného na inu chemikaliu nazyvanu ,kyselina etyléndiamintetrametylénfosfonova“ (EDTMP).
Po infaznom podani licku QUADRAMET pacientovi sa tento komplex krvnym obehom rozsiri
do celého tela. Pretoze EDMTP ma vysoku afinitu ku kostnému tkanivu, ukladd sa v kosti,
predovsetkym v miestach rychleho rastu kosti, akymi si aj osteoblastické metastazy. Vd’aka tomu
modze Ziarenie samaria-153 posobit’ lokalne a pomahat’ tak pri zmieriiovani bolesti v kosti.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2008 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Ako bol QUADRAMET skumany?

QUADRAMET bol $tudovany na 373 pacientoch v troch hlavnych §tadiach. V dvoch znich sa
ucinnost’ licku QUADRAMET porovnavala s u¢innost'ou placeba (zdanlivého lieku). Hlavnou mierou
ucinnosti bolo zmiernenie bolesti. To sa hodnotilo réznymi prostriedkami, ako su vizudlne
alebo deskriptivne §kaly, pouzivanie analgetik (lieckov proti bolesti) a hodnotenie lekara.

AKky prinos preukizal QUADRAMET v tychto Stadiach?

QUADRAMET bol uc€inny pri zmieriiovani bolesti sposobenych osteoblastickymi kostnymi
metastdzami, a v pripadoch, ked’ sa porovnaval s placebom, bol ucinnejsi ako placebo. V jednej
zo $tadii, do ktorej boli zaradeni pacienti s kostnymi metastdzami vyvolanymi rakovinou prostaty, sa
po liecbe lickom QUADRAMET znizila aj spotreba opiatovych analgetik (ako je morfin) u pacientov.

AKké rizika sa spajaju s uzivanim liecku QUADRAMET?

Medzi hlavné vedlajsie ucinky lieku QUADRAMET patria zniZzenie poctu cervenych a bielych
krviniek a krvnych dosti¢iek. Boli zaznamenané aj nasledujuce vedlajsie ucinky: asténia (slabost),
nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, hnacka, periférny edém (hromadenie tekutin), bolesti hlavy,
hypotenzia (nizky krvny tlak), zavrat, myasténia (svalova slabost’), konfuzia (zméitenost’) a potenie.
Uplny zoznam vietkych vedlajsich u¢inkov zaznamenanych pri pouziti QUADRAMET sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

QUADRAMET nesmu uzivat osoby, ktoré moézu byt precitlivené (alergické) na EDTMP
alebo na fosfonaty (podobné chemické zluCeniny). Nesmie sa pouzivat u gravidnych zien ani
u pacientov, ktori v priebehu predchadzajucich Siestich tyzdiov absolvovali chemoterapiu
alebo vonkajSiu radioterapiu na polovici tela. QUADRAMET sa nesmie pouzivat stcasne
s akoukol'vek inou chemoterapiou, ktora pdsobi na kostnu drei, ani sucasne s podavanim inych
bisfosfonatovych liekov, pretoze tie mozu ovplyviiovat spdsob viazania liecka QUADRAMET
na kostné metastazy.

Preco bol QUADRAMET schvileny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos liecku QUADRAMET je vacsi ako
rizikd pri jeho pouziti na zmiernenie bolesti kosti u pacientov s mnohopocetnymi bolestivymi
osteoblastickymi metastazami skeletu. Vybor odporucil udelit povolenie na uvedenie na trh
pre QUADRAMET.

Dalsie informacie o liecku QUADRAMET:

Diia 5. februara 1998 udelila Europska komisia pre QUADRAMET povolenie na uvedenie na trh
platné v celej Europskej unii spolocnosti CIS bio international. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh
bola predlzena 5. februara 2003 a 5. februara 2008.

Uplné znenie spravy EPAR o liecku QUADRAMET sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/quadramet/quadramet.htm

	Čo je to QUADRAMET?
	Ako sa QUADRAMET užíva?
	Akým spôsobom QUADRAMET účinkuje?
	Ako bol QUADRAMET skúmaný?
	Aký prínos preukázal QUADRAMET v týchto štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s užívaním lieku QUADRAMET?
	Prečo bol QUADRAMET schválený?
	Ďalšie informácie o lieku QUADRAMET:

