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Kokkuvote uldsusele

Lymphoseek

tilmanotsept

See on ravimi Lymphoseek Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Lymphoseeki kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Lymphoseeki kasutamise praktilisi nbuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p6drduge oma
arsti vOi apteekri poole.

Mis on Lymphoseek ja milleks seda kasutatakse?

Lymphoseek on diagnostiline ravim, mida kasutatakse vahipatsientidel valvurlimfisélmede
avastamiseks. Valvurliumfisdlmed on regionaalsed lumfis6lmed, kuhu vahk levib téenaoliselt
esimesena. Kui valvurlimfisdlmed on leitud, eemaldatakse need kirurgiliselt ja neid kontrollitakse
vahirakkude olemasolu suhtes. See aitab otsustada, kas edasine operatsioon limfis6lmede
eemaldamiseks on vajalik. Kui valvurlimfisdlmedest vahki ei leita, saab valtida ulatuslikumat
lumfis6lmede operatsiooni.

Lymphoseeki kasutatakse rinnavéhi, melanoomi (nahavahi liik) ja teatud suuddnevahi liigi,
lamerakulise kartsinoomiga patsientidel. Lymphoseek sisaldab toimeainena tilmanotsepti.

Kuidas Lymphoseeki kasutatakse?

Lymphoseek on lahus, mida sistitakse kas kasvajakoe Umber vdi sisse ning mis eeldatavasti kinnitub
lahedalasuvatele limfis6lmedele ja koguneb neisse. Enne patsiendile manustamist ravim n-6
margistatakse radioaktiivselt, mis tdhendab, et ravimile lisatakse vaike annus radioaktiivsust. Seejarel
kasutatakse spetsiaalset radioaktiivsust tuvastavat kaamerat, et ndha, kus liumfisélmed asuvad ja kuhu
vahk seega tdendoliselt levib.
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Lymphoseeki vBivad kasutada ainult lumfis6lmede kaardistamises kogenud meditsiinitdotajad.
Lymphoseek on retseptiravim.

Kuidas Lymphoseek toimib?

Lymphoseeki toimeaine tilmanotsept kinnitub mannoosi siduvatele valkudele, mida leidub suurel hulgal
lumfis6lmede teatud immuunrakkudes. Et tilmanotsept kinnitub nimetatud valkudele, koguneb
radiomargistatud ravim véhki iUmbritsevates [imfis6lmedes, muutes need erikaamera abil nahtavaks.
Seejarel saab lumfisdlmi vahi suhtes kontrollida.

Milles seisneb uuringute pdhjal Lymphoseeki kasulikkus?

Lymphoseeki kasulikkust naidati kahes pdhiuuringus, kus osales 311 rinna- v8i nahavéahiga patsienti,
kelle lumfisdlmed kaardistati kdigepealt Lymphoseekiga ja seejarel teise meetodiga, milles kasutatakse
sinise vitaalvarviaine nimelist varvainet. Sinist varvi kasutatakse operatsiooni ajal lumfisélmede
varvimiseks, et neid oleks vBimalik naha, ja seejérel kontrollitakse neid kasvajakoe olemasolu suhtes. .

Nendes kahes uuringus suutsid arstid avastada Lymphoseekiga rohkem valvurlimfisdlmi kui sinise
varvainega: peaaegu koik sinist varvainet kasutades leitud limfis6lmed (98% Uhes uuringus ja 100%
teises) tehti kindlaks, kasutades Lymphoseeki, samas kui sinise varvainega tuvastati vastavalt vaid
70% ja 60% Lymphoseekiga leitud limfisdlmedest.

Kolmandas uuringus pea- ja kaelavahi, sealhulgas suuddnevahiga patsientidel kasutati Lymphoseeki
valvurlimfisdlmede avastamiseks, enne kui patsientide lumfis6lmed kirurgiliselt eemaldati. Peaaegu
kdigil patsientidel (38 patsienti 39st), kelle [imfis6lmedesse vahk oli levinud, tehti valvurlimfisélmed
Lymphoseekiga kindlaks.

Mis riskid Lymphoseekiga kaasnevad?

Lymphoseeki Kliinilistes uuringutes tédheldatud kéige sagedamad kdrvalndhud (vbivad esineda vahem
kui 1 patsiendil 100st) on valu ja arritus stistekohal. Muud k&rvalndhud esinesid aeg-ajalt, olid kerged
ja lihiajalised. Lymphoseeki kohta teatatud kérvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Miks Lymphoseek heaks kiideti?

Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee markis, et uuringute kohaselt véimaldas Lymphoseek
tuvastada rohkem valvurlimfisdlmi kui sinine vitaalvarvaine. Arvestades lumfisdlmede lokaliseerimise
tahtsust vahiravis ja Lymphoseeki kasutamisel tdheldatud ohjatavaid kdrvalnahte, otsustas
inimravimite komitee, et Lymphoseeki kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas
ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Lymphoseeki ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Lymphoseeki vdéimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Lymphoseeki omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002085/WC500173517.pdf

Muu teave Lymphoseeki kohta

Euroopa Komisjon andis Lymphoseeki muudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 19.
novembril 2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Lymphoseeki kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui
vajate Lymphoseekiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti

Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p6drduge oma arsti v8i apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2014.
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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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