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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Lymphoseek

tilmanocept

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Lymphoseek. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Lymphoseek.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Lymphoseek, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew ghandhom jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Lymphoseek u ghal xiex jintuza?

Lymphoseek huwa medicina dijanjostika uzata f’pazjenti b’kancer sabiex jigu identifikati n-nodi limfatici
sentinelli. In-nodi limfati¢i sentinelli huma n-nodi limfatic¢i regjonali fejn il-kancer x'aktarx jinfirex I-
ewwel. Meta n-nodi limfatic¢i sentinelli jinstabu, jitnehhew b’kirurgija u jigu ¢¢ekkjati ghal ¢elloli tal-
kancer. Dan jghin fid-decizjoni jekk hemmx il-htiega ta’ iktar kirurgija biex jitnehhew iktar nodi
limfatici. Jekk in-nodi sentinelli jinstabu |li m‘ghandhomx kancer, iktar kirurgija estensiva tan-nodi
limfatici tista’ tigi evitata.

Lymphoseek jintuza f’pazjenti b’kancer tas-sider, melanoma (kancer tal-gilda) u tip ta’ kancer tal-halq
maghruf bhala kar¢inoma tac-celloli skwamuzi. Fih is-sustanza attiva tilmanocept.

Kif jintuza Lymphoseek?

Lymphoseek huwa soluzzjoni li tigi injettata madwar jew gewwa t-tessut kanc¢eruz u huwa mistenni li
jehel u jakkumula fl-eqreb nodi limfatici. Qabel jigi injettat fil-pazjent, Lymphoseek jigi ‘radjotikettjat’,
li jfisser li jigi mmarkat b’ammont zghir ta’ radjazzjoni. Imbaghad, kamera specjali li tindividwa r-
radjazzjoni tintuza biex jigi identifikat fejn geghdin in-nodi limfatic¢i u ghalhekk fejn x'aktarx jinfirex il-
kancer.
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Lymphoseek ghandu jintuza biss minn professjonisti tal-kura tas-sahha b’kompetenza fl-immappjar
tan-nodi limfatici. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Kif jahdem Lymphoseek?

Is-sustanza attiva f'Lymphoseek, tilmanocept, tehel ma’ proteini msejha proteini li jghaqqgdu I-
mannozju li jinstabu fammonti kbar f'Certi celloli immunitarji fin-nodi limfatic¢i. Minhabba li tehel mal-
proteini, il-medicina radjotikettjata takkumula fin-nodi limfati¢i madwar il-kancer, u b’hekk taghmilhom
vizibbli b’kamera specjali. Imbaghad, in-nodi limfatici jistghu jigu ¢cekkjati ghal celloli tal-kancer.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta” Lymphoseek li hargu mill-istudji?

ll-benefi¢cji ta’ Lymphoseek intwerew f'zewq studji ewlenin li fihom, 311-il pazjenti b’kancer tas-sider
jew tal-gilda kellhom in-nodi limfatic¢i taghhom I-ewwel immappjati b’Lymphoseek imbaghad b’metodu
iehor li jinvolvi I-uzu ta’ kolorant maghruf bhala ‘kolorant blu vitali’. I1l-kolorant blu jintuza waqt
kirurgija biex itebba’ n-nodi limfatici sabiex dawn ikunu jistghu jidhru u mbaghad biex jigu ccekkjati
ghal tessut kanceruz.

F'dawn iz-zewg studji, it-tobba kienu kapaci jindividwaw ghadd ta’ nodi limfatici sentinelli oghla
b’Lymphoseek milli bil-kolorant blu: kwazi n-nodi limfatici kollha individwati bl-uzu tal-kolorant blu
(98% fi studju wiehed u 100% fl-iehor) gew individwati bl-uzu ta’ Lymphoseek, filwagt li madwar 70%
u 60% biss, rispettivament, tan-nodi limfatici li gew individwati bl-uzu ta’ Lymphoseek gew individwati
bil-kolorant blu.

Fit-tielet studju, f'pazjenti b’kancer tar-ras u I-ghonq inkluz kancer tal-halq, Lymphoseek intuza biex
jigu individwati nodi limfatici sentinelli gabel il-pazjenti tnehhewlhom in-nodi limfatici b’kirurgija. Kwazi
I-pazjenti kollha (38 minn 39) b’nodi limfati¢i kanceruzi gew individwati b’Lymphoseek.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Lymphoseek?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Lymphoseek li dehru fl-istudji klini¢ci huma ugigh u irritazzjoni fis-
sit tal-injezzjoni (dehru f'ingas minn pazjent wiehed minn kull 100). Effetti sekondarji ohrajn |li dehru
ma kinux komuni, kienu hfief u ghal zmien qgasir. Ghal-lista shiha ta’ effetti sekondarji u restrizzjonijiet
b’Lymphoseek, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Lymphoseek?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija nnota li I-istudji wrew li
I-uzu ta’ Lymphoseek wassal ghal rata ta’ identifikazzjoni tan-nodi limfatic¢i sentinelli oghla mill-uzu tal-
kolorant blu vitali. Minhabba I-importanza tal-lokalizzazzjoni tan-nodi limfatici fil-kura tal-kancers u |-
effetti sekondarji maniggevoli li dehru b’Lymphoseek, il-Kumitat ikkonkluda li I-benefi¢cji tieghu huma
akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Lymphoseek?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Lymphoseek jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Lymphoseek, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom
ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002085/WC500173517.pdf

Informazzjoni ohra dwar Lymphoseek

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Lymphoseek fid-19 ta’ Novembru 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Lymphoseek jinstabu fis-sit elettroniku
tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Lymphoseek, aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR)
jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002085/human_med_001827.jsp
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