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Ilumira (chlorid lutecity (*77Lu))

Prehled pro pripravek Ilumira a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ilumira a k c¢emu se pouziva?

Pripravek Ilumira je roztok obsahujici radioaktivni formu lutecia (1”7Lu), ktera se pouziva

k radioaktivnimu znaceni jinych lé¢ivych pripravkl. Radioaktivni znaceni je technika, pFi které je urcita
latka oznacena radioaktivni slouceninou. Jakmile je latka radioaktivné oznacena pripravkem Ilumira,
prendsi radioaktivitu tam, kde je ji v téle potfeba (napfiklad tam, kde se nachazi nador), a to bud’

k 1é6&b& onemocnéni, nebo k pofizeni snimka.

Pripravek Ilumira se nikdy nepodava primo pacientovi.

Pripravek Ilumira obsahuje lécivou latku chlorid lutecity (*77Lu) a pouziva se k radioaktivnimu znaceni
Ié¢ivych pripravki, které byly specialné vyvinuty k pouZiti s chloridem lutecitym (177Lu).

Jak se pripravek Ilumira pouziva?

Pripravek Ilumira smeéji pouzivat pouze specialisté se zkuSenostmi s radioaktivnim znacenim.
Radioaktivni znaceni 1éCivého pripravku probiha v laboratornich podminkach. Radioaktivné oznaceny
lé¢ivy pFipravek se poté poda pacientovi podle pokyn{ uvedenych v souhrnu Gdajl o ptipravku daného
|éCivého pripravku.

Jak pripravek Ilumira ptlisobi?

Pokud je IéCivy pripravek radioaktivné oznacen pripravkem Ilumira, prenese dany lécivy pfipravek
radioaktivni ¢ast pfipravku Ilumira, lutecium (177Lu), na konkrétni misto v téle nebo ke konkrétnimu
typu bunky v téle, na které se léCivy pfipravek zaméfuje. Lutecium (177Lu) poté vyzafuje typ zareni
znamy jako beta minus, které se pouziva k 1éCbé, a také malé mnozstvi zareni zvaného gama zareni,
které se pouziva k zobrazovani. Mnozstvi pripravku Ilumira pouzitého pro radioaktivni znaceni zavisi na
IéCivém pripravku, ktery ma byt radioaktivné oznacen, a na jeho zamysleném pouziti.

Jaké prinosy pripravku Ilumira byly prokazany v pribéhu studii?

Spolecnost predlozila informace z publikovanych klinickych studii o potencialnich pouzitich pfipravku
Ilumira. Cést predlozenych (dajt prokézala uzite¢nost latky 177Lu pfi radioaktivnim znacéeni 1é¢ivych
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piipravkid k 1é¢bé neuroendokrinnich nadorl a karcinomu prostaty pfi soub&zném pouziti zobrazovacich
technik k detekci mista a Sifeni nadoru.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ilumira?

Uplny seznam neZadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Ilumira je uveden v piibalové informaci.

Nezadouci Ucinky zaviseji z velké miry na |éCivém pripravku, ktery je pfipravkem Ilumira radioaktivné
oznacen. Informace o nezadoucich Ucincich a omezenich v souvislosti s Ié¢ivymi pripravky radioaktivné
oznadenymi pfipravkem Ilumira jsou uvedeny v pfibalovych informacich pisludnych 1é&ivych ptipravkd.

P¥ipravek Ilumira je sdm o sobé radioaktivni, takze pouzivani |&&ivych pfipravkd radioaktivné
oznacéenych piipravkem Ilumira s sebou mize nést riziko vzniku nddorového onemocnéni a dédi¢nych
vad. Lékar zajisti, aby rizika spojena s vystavenim zareni byla nizsi nez rizika plynouci z vlastniho
onemocnéni.

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou anémie (nizka
hladina cervenych krvinek), trombocytopenie (nizka hladina krevnich desti¢ek), leukopenie (nizka
hladina bilych krvinek), lymfopenie (nizké hladina lymfocytl, coz je zvlaétni druh bilych krvinek),
nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni a ztrata vlasd.

Pfipravek Ilumira nesmi byt pouzivan u Zen, o kterych je znamo, ze jsou nebo mohou byt téhotné, a
pokud téhotenstvi nebylo vylouceno.

Na zakladé ceho byl pripravek Ilumira registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Ilumira pfi radioaktivnhim
znaceni lé¢ivych ptipravkl prevysuiji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU. Vzhledem
k tomu, ze pripravek Ilumira neni uréen k samostatnému pouziti, jeho pfinosy a rizika budou
posuzovany také nezavisle pri jeho pfidani do urcitého lécivého pripravku.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Ilumira?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Ilumira, kterd by méla byt dodrzovéana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Ilumira pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Ilumira jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ilumira

Dalsi informace o pripravku Ilumira jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ilumira.
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