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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

“o‘
Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsp[g?&ollet (EPAR) for

Lymphoseek. Det forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rgk ndera godkannande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra prakt;'lst@d om hur Lymphoseek ska

Lymphoseek

tilmanocept

anvandas.

Praktisk information om hur Lymphoseek ska anvandas@i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta
din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Lymphoseek och vad a@s det for?

Lymphoseek ar ett diagnostiskt Iake@l som anvéandes till patienter med cancer for att identifiera
vaktpostkortlar. Vaktpostkdrtlar %e regionala lymfkértlar dit cancern troligen sprider sig forst. Nar
vaktpostkoértlar hittas tas de’b rt%burgiskt och kontrolleras for att se om de innehaller cancerceller.
Detta gor det lattare att besl@om ytterligare kirurgi behdvs for att avlagsna fler lymfkortlar. Om
vaktpostkértlarna inte v'@ ig ha cancer kan en mer omfattande lymfkdrteloperation undvikas.

Lymphoseek anvand patienter med brdstcancer, melanom (en hudcancer) och en typ av cancer i
munnen som ka %ﬂvepltelkarcmom Det innehaller den aktiva substansen tilmanocept.

Hur ar@l Lymphoseek?

k ar en 16sning som injiceras antingen runt om eller inuti den cancerésa vdvnaden som
forvan s fasta vid och ansamlas i de narbelagna lymfkdrtlarna. Innan Lymphoseek injiceras i
patienten blir den "radiomarkt”, vilket innebar att den férses med en liten mangd stralning. Darefter
anvands en specialkamera som sparar stralning for att se var lymfkortlarna ar belagna och darmed
hitta den plats dit cancern troligen sprider sig.
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Diagnoser med Lymphoseek bor endast utforas av vardpersonal med specialkompetens pa omradet
kartlaggning av lymfkortlar. Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur verkar Lymphoseek?

Den aktiva substansen i Lymphoseek, tilmanocept, faster vid proteiner som kallas mannosbindande
proteiner som finns i stora méngder i vissa immunceller i lymfkortlarna. Eftersom substansen faster vid
dessa proteiner ansamlas det radiomarkta lakemedlet i lymfkdrtlarna runt om cancern, vilket gér dem
synliga med specialkameran. Lymfkortlarna kan sedan kontrolleras for att se om de innehaller
cancerceller.

Vilken nytta med Lymphoseek har visats i studierna? ‘\QQ

Nyttan med Lymphoseek visades i tva huvudstudier i vilka 311 patienter med brost- e}ﬁ%’ldcamer
fick sina lymfkoértlar forst kartlagda med Lymphoseek och sedan med en annan me ed hjalp av ett
fargamne som kallas “vitalblatt fargamne”. Det bla fargamnet anvands under ki %r att farga
lymfkortlarna sa de blir synliga och darefter kontrolleras for att se om de innegg‘ r cancerds vavnad.

*
| dessa tva studier upptackte lakarna fler vaktpostkortlar med Lympho ‘® med det bla fargamnet:
nastan samtliga lymfkortlar som identifierades med hjalp av det bla ﬁ(g'a net (98 procent i en studie
och 100 procent i den andra) identifierades med hjélp av Lymphpse@s medan bara omkring
70 procent respektive 60 procent av lymfkértlarna som uppté% ed Lymphoseek aven hittades
med det bla fargamnet.

| en tredje studie pa patienter med cancer i huvud och @ inraknat muncancer, anvandes
Lymphoseek for att spara vaktpostkortlar innan patigqterfas lymfkortlar avliagsnades kirurgiskt.
Nastan samtliga patienter (38 av 39) med cancerg mfkdortlar identifierades av Lymphoseek.

Vilka ar riskerna med Lymphos«%ﬁ~

!

De vanligaste biverkningarna som or, @ av Lymphoseek och ses i kliniska studier &r smérta och
irritation pa injektionsstallet (upptrg hos farre an 1 av 100 patienter). Andra biverkningar var
mindre vanliga, lindriga och koQ/}u a. En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner

med Lymphoseek finns i bip Y deln.

Varfor godkan \I@i\‘n’phoseek?

Kommittén foér hu akemedel (CHMP) noterade att studier visade att anvandning av Lymphoseek
ledde till att fl tpostkortlar pavisades an vid anvandning av vitalblatt fargamne. Med tanke pa
vikten av ®<alisera lymfkortlar vid behandlingen av cancerformer och de hanterbara biverkningar
som se Lymphoseek, fann kommittén att dess nytta ar stérre an riskerna och rekommenderade
att lympHoseek skulle godkéannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Lymphoseek?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Lymphoseek anvands sa sakert som majligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Lymphoseek. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska
vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002085/WC500173517.pdf

Mer information om Lymphoseek

Den 19 november 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av
Lymphoseek som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Lymphoseek finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002085/human_med_001827.jsp

	Vad är Lymphoseek och vad används det för?
	Hur används Lymphoseek?
	Hur verkar Lymphoseek?
	Vilken nytta med Lymphoseek har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Lymphoseek?
	Varför godkänns Lymphoseek?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Lymphoseek?
	Mer information om Lymphoseek



