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Souhrn zpravy EPAR urcéeny pro verejnost
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Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humdanni lécivé ky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku. Q
Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho léche, p}‘ec’% ribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare gi nika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humdnni lécivé pi’iprc’z d doporucent
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zpravy

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Asss@

Co je Ytracis? ' K

Ytracis je roztok obsahujici ti¢innou latku chlorid yttrity (QOY@\, ytrium-90, je radioaktivni forma
chemického prvku ytrium. 0

Na co se piipravek Ytracis pouZiva? J
Ytracis se pouziva pro radioaktivni znaceni. Radioﬂ?i znaceni je technika, pfi niz je latka oznacena
radioaktivni slouceninou. V pfipad¢ pfipravku se jedna o pouziti ke znaceni 1€kt které byly
specialné vyvinuty pro pouZiti s G¢innou slpZkou chloridu yttritého (*°Y). Tyto 1éky funguji jako nosig,
ktery prenasi radioaktivitu do mista, kde‘%ﬂpotrebi. Muze se jednat o latky, jako jsou protilatky,
které byly urceny k rozpoznani urcitéh bunek v téle, véetné bunék nadorovych.
Uginky léku, ktery je radioaktivné z&ny pomoci piipravku Ytracis, budou podrobné vysvétleny v
ptibalovych informacich.
Tento 1€k je dostupny pouze n. arsky predpis.

'
Jak se pripravek Ytrac N a?
Ptipravek Ytracis mo davat a nakladat s nim pouze osoby, které maji zkuSenosti s bezpecnym

zachézenim s radioakti materialem.
Ytracis se nikd Qs%odévé samostatn¢. Musi se smichat mimo lidské télo, obvykle v laboratofi, s

lékem, ktery duj radioaktivni znaceni. *’Y obsazené v ptipravku Ytracis se pak samo piipoji na
1€k — nos ledna smés je podavana podle pokynti uvedenych v piibalovych informacich k 1éku —
nosici. ¥ z8tvi pripravku Ytracis potfebné k radioaktivnimu znaceni a mnozstvi podavaného
radioa znaceného 1éku zavisi na druhu radioaktivné znaceného léku a léceném onemocnéni.

Jak pripravek Ytracis pusobi?

Utinna latka v piipravku Ytracis, chlorid yttrity (*°Y), je radioaktivni prvek. Vyzafuje beta zafeni.
Utinek ptipravku Ytracis zavisi na charakteru 1éku — nosice, ktery je radioaktivné znageny ptipravkem
Ytracis. Piikladem jeho pouziti je 1é€ba nékterych typd nadord, pfi niz radioaktivné znaceny 1€k nese
radioaktivitu do mista nadoru. Jakmile se tam dostane, pomaha radioaktivita z pfipravku Ytracis pii
likvidaci nadoru.
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Jak byl ptipravek Ytracis zkouman?

Jelikoz Ytracis je ,,prekurzorem® a nepodava se samostatn¢, nebyly provedeny zadné studie na lidech.
Spoleénost predlozila informace z védeckych ¢lanka, které jiz byly o *°Y publikovany. Spoleénost
rovnéz predlozila zvetejnéné informace podporujici pouziti *°Y k radioaktivnimu znaéeni jinych 1ékaL.

Jaky prinos pripravku Ytracis byl prokazan v pribéhu studii?
Informace piedlozené spole¢nosti podporuji pouziti piipravku Ytracis jako prekurzoru pro
radioaktivni znageni 1éki pomoci *°Y.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ytracis?

Vzhledem k tomu, Ze Ytracis je prekurzor a nepodava se samostatn¢, nema zadné vedlejsi ucinky.
Pacienti mohou zaznamenat vedlejsi ucinky po injek¢nim vpichu léku radioaktivné znaceného pomoci
pripravku Ytracis. Tyto vedlejsi u€inky zavisi na 1éku, ktery je pouzivan, a jsou popsany v piib ych
informacich k Iécivému piipravku zna¢enému pomoci pfipravku Ytracis. Ytracis je radioak Qho
pouziti miize byt spojeno s rizikem rakoviny a vrozenych defektdi. Lékat, ktery predepi is,
musi zajistit, aby rizika spojend s expozici radioaktivity byla nizsi nez rizika samotnéh
Ytracis nesmi byt Zadnému pacientovi podavan piimo. Léky radioaktivné znacené
Ytracis by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na chlorid y& nebo kteroukoli
jinou slozku ptipravku. Lék znaceny pomoci piipravku Ytracis by nemély uzivét#enly, které jsou nebo

by mohly byt t¢hotné. Vice informaci o omezenich pro léky znacené p% fipravku Ytracis je

uvedeno v piibalovych informacich k danému léku, ktery je radioakti ¢en pomoci piipravku
Ytracis.

)
Na zakladé ¢eho byl pripravek Ytracis schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé pfipravky (CHMP) rozhodl Qﬁnosy pfipravku Ytracis v ramci
radioaktivniho znaceni nosicovych molekul, které byl cificky vyvinuty a schvaleny pro
radioaktivni znaceni pomoci tohoto radionuklidu pfe\@ jeho rizika. Vybor doporucil, aby bylo
ptipravku Ytracis udéleno rozhodnuti o registraci.f
R

Dalsi informace o pripravku Ytracis: \\

Evropské komise udélila rozhodnuti o istracP piipravku Ytracis platné v celé Evropské unii
spolecnosti CIS bio international dne 24. 2003. Registrace byla obnovena dne 24. biezna 2008.

3

PIné znéni Evropské vetejné zprf( odnoceni (EPAR) pro piipravek Ytracis je k dispozici zde.

‘
Tento souhrn byl napot@qeualizov{m v 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ytracis/ytracis.htm
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