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Lumark (lutetii (*"’Lu) chloridum) O

Prehled pro pripravek Lumark a proc byl pripravek registr v EU

Co je pripravek Lumark a k ¢emu se pouziva? ,é

Pfipravek Lumark obsahuje radioaktivni slou¢eninu chlorid luteéi Lu) a pouziva se

k radioaktivnimu znaceni jinych lé¢ivych pFipravkl. Radioakti ceni je technika znaceni (nebo
oznacovani) lé¢ivych ptipravkl radioaktivnimi slou¢eninami mohly prenaset radioaktivitu na
pozadovana mista v téle, napfiklad na misto nadoru. {

v

Pripravek Lumark se pouziva k radioaktivnimu znacdni lé¢ivych pfipravk(, které byly specialné
vyvinuty pro pouZiti s chloridem lutecitym (177Lu).Q

Jak se pripravek Lumark pouziva?

Pfipravek Lumark smé&ji pouzivat pouzeys ec&é, ktefi maji zkuSenosti s radioaktivnim znacenim.
C

Pfipravek Lumark se nikdy nepodévg"p\i‘ dm samostatné&. Radioaktivni znageni pFipravkem Lumark
probiha v laboratofi. Radioaktivné oﬁsny lé¢ivy pFipravek se poté poda pacientovi podle pokyn(
uvedenych v informacich o daném IéCivé

r% pfipravku.

Jak pripravek Lumark@sobi?

Léciva latka v pripravku a#k, chlorid lutecity (*"”Lu), je radioaktivni slou¢enina, kterd vyzafuje

zejména beta zareni mnozZstvi gama zareni. Poté, co je léCivy pripravek radioaktivné oznacen
pripravkem Lum asi radioaktivitu na potifebna mista v téle s cilem bud' zahubit nadorové bunky
(pfi 1é¢ebném Q

bo dand mista zobrazit na snimku na obrazovce (pfi diagnostickém pouziti).
Jaké prinosy, pripravku Lumark byly prokazany v prlibéhu studii?
Jelikoz pouziti lutecia (*”’Lu) k radioaktivnimu zna&eni 1é&ivych ptipravk{ je dobfe zavedené,
spolec¢nost predlozila Udaje z védecké literatury. Nékolik publikovanych studii stanovilo uzite¢nost
lutecia (*"’Lu) v ramci radioaktivniho znaceni 1é¢ivych pripravkl pri diagnostice a 1é¢bé

neuroendokrinnich nadord. Tyto nadory postihuji bufiky vylu€ujici hormony v mnoha &astech téla,
napfiklad ve slinivce, stfevé, zaludku a plicich.
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Mira pfiznivych G¢inkQ pfipravku Lumark zavisi z velké &asti na lé&ivém pfipravku, ktery se
radioaktivné oznacuje.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lumark?

Nezadouci ucinky pfipravku Lumark zaviseji z velké miry na pouzitém lécivém pfipravku a jsou
popsany v pfibalové informaci k tomuto IéCivému pfipravku. Pfipravek Lumark je sam o sobé
radioaktivni a stejné jako u ostatnich radioaktivnich ptipravkt mlzZe byt jeho pouziti spojeno s rizikem
rozvoje nadorovych onemocnéni a vrozenych vad. Pouzivané mnozstvi pfipravku Lumark je nicméné
velmi malé, a proto se tato rizika povazuji za nizka. Lékar zajisti, aby oCekavané prinosy pouziti
pfipravku Lumark pro pacienty prevysily rizika spojena s radioaktivitou.

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pfipravku Lumark (které mohou postihnout i ez 1 osobu z 10)
jsou anémie (nizky pocet Cervenych krvinek), trombocytopenie (nizky poée@avm’ch desticek),
leukopenie (nizky pocet bilych krvinek), lymfopenie (nizky pocet Iymfocyﬁv astniho typu bilych

krvinek), nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni a mirné a prechodné vyp, i viasd.

Lécivé pripravky radioaktivné znacené pripravkem Lumark se nes uzivat u zen, u nichz nebylo
vylouceno, Ze jsou téhotné. Upiny seznam nezadoucich G&inkl 4 eni pripravku Lumark je uveden
v pfibalové informaci. Informace o omezenich, ktera se vztah xkrétné k lé¢ivym ptipravkim
radioaktivné znacenym pfipravkem Lumark, jsou uvedeny %vych informacich k témto IéCivym
pFipravkdm. @

Na zakladé ceho byl pripravek Lumark‘l@istrovén v EU?

Evropska agentura pro lécivé pFipravky usoudil ‘Qﬁitf lutecia (*"’Lu) k radioaktivnimu znadeni
Ié¢ivych pfipravk({ je dobfe zavedené a dobfe mmentované ve védecké literatuie. Stejné jako

u viech latek pouzivanych k radioaktivnimu@padeni 1é¢ivych piipravkd existuji i u pripravku Lumark
rizika spojena s expozici radioaktivité. Jhformace o zplsobu minimalizace t&chto rizik jsou uvedeny
v informacich o pfipravku Lumark. .’ &

Agentura tedy dospéla k zaveéru, Ze [%y piipravku Lumark prevysuji jeho rizika a mdze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

va

Jaka opatreni jsou u ovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pFipravkuLmark?

Do souhrnu Gdajl o u a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpecné
a ucinné pouiiv_!g\ K vku Lumark, ktera by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v§ech&§/ch pfipravk( jsou Udaje o pouZivani pfipravku Lumark pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Lumark jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dals&i informace o pripravku Lumark

Pripravek Lumark obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. ¢ervna 2015.

Dalsi informace k pripravku Lumark jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2018.
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