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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Lymphoseek

tilmanocept

Ez a dokumentum a Lymphoseek-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati
Utmutaténak a Lymphoseek alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben a Lymphoseek alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Lymphoseek és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Lymphoseek diagnosztikus gyodgyszer, amelyet daganatos betegeknél alkalmaznak a szentinel
nyirokcsomok azonositasara. A szentinel nyirokcsomok a kérnyez6 nyirokcsomok, amelyekre a daganat
valészinlleg els6ként atterjed. Amikor szentinel nyirokcsomokat taldlnak, m(itéti Uton eltavolitjak 6ket,
és ellendrzik, hogy nincsenek-e benniik daganatos sejtek. Ez segit annak eldontésében, hogy sziikség
van-e még tobb nyirokcsomo eltavolitdsdhoz tovabbi m(itétre. Ha a szentinel nyirokcsomokban nem
talalnak daganatos sejteket, a kiterjedtebb nyirokcsomé-mditétek elkertlhetok.

A Lymphoseek-et emlérakban, melanomaban (egyfajta borrak), valamint a szajuregi daganatok egy
tipusaban, lapham-karcinbmaban szenvedd betegeknél alkalmazzak. A Lymphoseek hatéanyaga a
tilmanocept.

Hogyan kell alkalmazni a Lymphoseek-et?

A Lymphoseek egy olyan oldat, amelyet a daganatos szévet koré vagy annak belsejébe fecskendeznek,
és amely varhatéan hozzakotddik a kozeli nyirokcsomokhoz, és felhalmozddik bennik. A
befecskendezés el6tt a Lymphoseek-et radioizotop jeltléssel latjak el, ami azt jelenti, hogy kis
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mennyiségl radioaktiv sugarzassal van megjel6lve. Ezutan egy specialis, a sugarzast észlel6 kamerat
hasznalnak arra, hogy lassak, hol vannak a nyirokcsomok, azaz, hogy hova fog a daganat valdszin(leg
atterjedni.

A Lymphoseek-et csak a nyirokcsomo-térképezési eljarasok terén szakértelemmel rendelkezé
egészseéglgyi szakemberek alkalmazhatjak. A gydgyszer csak receptre kaphaté.

Hogyan fejti ki hatasat a Lymphoseek?

A Lymphoseek hatéanyaga, a tilmanocept koétédik az Ugynevezett manndzkotd fehérjékhez, amelyek
nagy mennyiségben vannak jelen a nyirokcsomokban Iévé bizonyos immunsejtekben. Mivel kotédik
ezekhez a fehérjékhez, a radioaktiv izotéppal jel6lt gyogyszer felhalmozodik a daganatot kortilvevé
nyirokcsomokban, lathatéva téve ezeket a specialis kamera szamara. Ezutan ellendrizni lehet, hogy
vannak-e a nyirokcsomdkban daganatos sejtek.

Milyen elonyei voltak a Lymphoseek alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lymphoseek el6nyeit két f6 vizsgalatban igazoltdk, amelyekben 311, eml6- vagy bdrrakos beteg
nyirokcsomoit el6szor Lymphoseek-kel térképezték fel, majd egy masik, ,vitalis kék festék” néven
ismert festéket alkalmazd modszerrel. A kék festéket mitét kézben a nyirokcsomdk festésére
hasznaljak lathatova tételiik érdekében, és hogy azt kévetben ellendrizhet6 legyen, hogy nincsenek-e
bennik daganatos sz6vetek.

Ebben a két vizsgalatban az orvosok nagyobb szamu szentinel nyirokcsomoét tudtak detektalni
Lymphoseek-kel, mint a kék festékkel: majdnem minden, a kék festék alkalmazasaval azonositott
nyirokcsomot (az egyik vizsgalatban 98%-ukat, a masikban 100%-ukat) azonositottak a Lymphoseek
alkalmazasaval, mig a Lymphoseek alkalmazasaval detektalt nyirokcsoméknak csak kérulbelll 70%0-at,
illetve 60%-at detektaltak a kék festékkel.

Egy harmadik vizsgalatban a fej és a nyak daganatos megbetegedésében szenvedé betegeknél —
ideértve a szajuregi rakot is — a Lymphoseek-et a szentinel nyirokcsomoék detektalasara alkalmaztak
azel6tt, hogy a betegek nyirokcsomaoit mitéti Uton eltavolitottak volna. A rdkos nyirokcsomokat
majdnem minden betegnél (39-bdl 38-nal) Lymphoseek alkalmazasaval azonositottak.

Milyen kockazatokkal jar a Lymphoseek alkalmazasa?

A Lymphoseek-nek a klinikai vizsgalatok soran tapasztalt leggyakoribb mellékhatasai a fajdalom és az
irritacié az injekcié beadasanak helyén (100 beteg kozil, kevesebb mint 1-nél jelentkezik). Az egyéb
el6forduld mellékhatasok nem gyakoriak, enyhék és rovid ideig fennalléak voltak. A Lymphoseek
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Lymphoseek forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a vizsgalatok igazoltak, hogy a Lymphoseek alkalmazéasa a szentinel nyirokcsomoék nagyobb
detektalasi aranyahoz vezetett a vital kék festék alkalmazasaval 6sszehasonlitva. Tekintettel a
nyirokcsomok lokalizalasanak fontossagara a daganatok kezelésében, valamint a Lymphoseek
alkalmazasakor el6forduld mellékhatdsok kezelhet6ségére, a bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-ban valo
alkalmazasanak jovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lymphoseek biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lymphoseek lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Lymphoseek-re vonatkozé alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6jaban talalhaté.

A Lymphoseek-kel kapcsolatos egyéb informacio

2014. november 19-én az Eurdpai Bizottsag a Lymphoseek-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Lymphoseek-re vonatkoz6 teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja az Ugynokség
weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben a Lymphoseek-kel térténé kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2014.
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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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