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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Lymphoseek

tilmanoceptum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Lymphoseek. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Lymphoseek
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Lymphoseek, pacienti by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Lymphoseek a k ¢emu se pouziva?

Lymphoseek je diagnosticky 1é¢ivy piipravek pouzivany u pacientl s nddorovym onemocné&nim

k identifikaci sentinelovych lymfatickych uzlin. Sentinelové lymfatické uzliny jsou regionalni
(nachazejici se v blizkosti nadoru) lymfatické uzliny, u nichz je pravdépodobné, Zze se do nich nadorové
onemocnéni rozsifi nejdrive. Jestlize jsou sentinelové lymfatické uzliny nalezeny, chirurgicky se
odstranuji a zkontroluje se, zda obsahuji nadorové buriky. Usnadriuje to rozhodnuti, zda je nutny dalsi
chirurgicky zakrok za Ucelem odstranéni vétsiho poctu lymfatickych uzlin. Pokud se zjisti, ze
sentinelové uzliny nddorové burniky neobsahuji, je mozné predejit rozsahlejSimu chirurgickému zakroku
na lymfatickych uzlinach.

PFipravek Lymphoseek se pouZiva u pacientd s karcinomem prsu, melanomem (nadorovym
onemocnénim kize) a uréitym typem nadorového onemocnéni dutiny Ustni zndmym jako spinocelularni
karcinom. Pripravek obsahuje 1éCivou latku tilmanocept.

Jak se pripravek Lymphoseek pouziva?

Pripravek Lymphoseek je roztok, ktery se injekéné aplikuje do okoli nebo dovniti nddorové tkang,
pricemz se oCekava, ze se navaze na okolni lymfatické uzliny a hromadi se v nich. Pfed injekénim
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podanim pacientovi je pfipravek Lymphoseek ,radioaktivné oznacen“, coz znamena, ze je s nim
spojeno malé mnozstvi zafeni. Zareni je poté detekovano pomoci specialni kamery, ktera se pouziva ke
zjisténi, kde se tyto lymfatické uzliny nachazeji a kam se tedy nddorové onemocnéni pravdépodobné
rozsifilo.

Pripravek Lymphoseek by méli pouzivat pouze zdravotnicti pracovnici se zkusenostmi s mapovanim
lymfatickych uzlin. Vydej tohoto Iécivého pfipravku je vazan na |ékarsky predpis.

Jak pripravek Lymphoseek ptlisobi?

Léciva latka v pFipravku Lymphoseek, tilmanocept, se vaZe na proteiny zvané proteiny vazajici
mandzu, které se nachazeji ve velkém mnozstvi v urcitych imunitnich burikach v lymfatickych uzlinach.
JelikozZ se radioaktivné znaceny |écivy pfipravek vaze na tyto proteiny, hromadi se v lymfatickych
uzlinach obklopujicich nddorové onemocnéni, a tyto uzliny lze tak zaznamenat specialni kamerou.
Lymfatické uzliny Ize poté zkontrolovat, zda obsahuji nddorové bunky.

Jaké prinosy pripravku Lymphoseek byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pripravku Lymphoseek byly prokazany ve dvou hlavnich studiich, ve kterych byly

u 311 pacientl s karcinomem prsu nebo nadorovym onemocnénim kiZe mapovany lymfatické uzliny
nejprve pomoci pripravku Lymphoseek a poté dalsi metodou pomoci barviva znamého jako ,,vitalni
modi". ModF se pouziva béhem chirurgického zakroku k obarveni a zviditelnéni lymfatickych uzlin,
které se poté zkontroluji, zda obsahuji nadorové buriky.

V téchto dvou studiich byli 1ékafi pomoci pfipravku Lymphoseek schopni detekovat vyssi pocet
sentinelovych lymfatickych uzlin nez pomoci modFi: pomoci pfipravku Lymphoseek byly identifikovany
témér vSechny lymfatické uzliny zjisténé pomoci modfi (98 % v jedné studii a 100 % ve druhé studii),
zatimco pomoci modfi bylo detekovano v jedné studii pouze pfiblizné 70 % lymfatickych uzlin
identifikovanych pomoci pfipravku Lymphoseek a ve druhé studii 60 % takovych uzlin.

Ve teti studii u pacientl s naddorovym onemocnénim hlavy a krku véetné karcinomu dutiny Gstni byl
pripravek Lymphoseek pouzivan k detekci sentinelovych lymfatickych uzlin pfed jejich chirurgickym
odstranénim. S pouzitim pfipravku Lymphoseek byli identifikovani témér vsichni pacienti (38 z 39)
s nadorovymi lymfatickymi uzlinami.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lymphoseek?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Lymphoseek zaznamenanymi v klinickych studiich jsou
bolest a podrazdéni v misté vpichu injekce (zaznamenané u méné nez 1 pacienta ze 100). Dalsi
nezadouci U¢inky byly méné ¢asté, mirné a kratkodobé. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni
pfipravku Lymphoseek je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Lymphoseek schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury konstatoval, ze studie prokazaly, Ze pouziti
pfipravku Lymphoseek vede k vyssi mife detekce sentinelovych lymfatickych uzlin nez pouziti vitalni
modfFi. Vzhledem k vyznamu lokalizace lymfatickych uzlin v rdmci [é¢by nadorovych onemocnéni

a vzhledem ke zvladatelnym nezadoucim G¢inkdm zaznamenanym pfi pouziti pripravku Lymphoseek
dospél vybor k zavéru, ze pFinosy pripravku prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby byl schvalen
k pouziti v EU.
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va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Lymphoseek?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Lymphoseek byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace piipravku Lymphoseek
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Lymphoseek

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Lymphoseek platné v celé Evropské unii dne
19. listopadu 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfripravek Lymphoseek je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Lymphoseek naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2014.
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