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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Yttriga
chlorid yttrity [°°Y]

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Yttriga. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pripravky

(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Yttriga.

Co je Yttriga?

Yttriga je radioaktivni tekutina, kterd obsahuje G&innou latku chlorid yttrity (°°Y). °0Y, & yttrium-90, je
radioaktivni forma chemického prvku s nazvem yttrium.

Na co se pripravek Yttriga pouziva?

Pripravek Yttriga se nepouzivd samostatné&, nybrz k radioaktivnimu znaéeni jinych 1é&ivych pripravkd.
Radioaktivni znaceni je technika, pfi niz je latka oznacena radioaktivni slou¢eninou. Latka oznacena
pfipravkem Yttriga pfenasi radioaktivitu na pozadovana mista v téle, napf. na misto nadoru.

Pripravek Yttriga se pouziva ke znaceni Ié¢ivych pripravkl, které byly specidlné vyvinuty pro pouzivani
s chloridem yttritym (°°Y).

Tento lék je dostupny pouze na IékaFsky predpis.
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Jak se pripravek Yttriga pouziva?

PFipravek Yttriga mize byt pouzivan pouze odborniky, ktefi maji zkudenosti s radioaktivnim znaéenim.

Pripravek Yttriga se nikdy nesmi podavat pfimo pacientovi. Radioaktivni znaceni I1éCivého pFipravku se
provadi mimo télo pacienta v laboratornich podminkach. Radioaktivné oznaceny lécivy pripravek se
poté podé pacientovi podle pokynl uvedenych v souhrnu tdajt o daném piipravku.
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Jak pripravek Yttriga plsobi?

U¢inna latka v pFipravku Yttriga, chlorid yttrity (°°Y), je radioaktivni slou¢enina, kterd je zdrojem zareni
s nazvem beta zareni. U¢inek pFipravku Yttriga zavisi na charakteru radioaktivné znac¢eného lécivého
pfipravku. P¥ikladem jeho pouZiti je 1é&ba nékterych typt nadorl, kdy radioaktivné znaceny Ié&ivy
pripravek prenese radioaktivitu do mista nadoru s cilem nicit ndrodové buriky.

Jak byl pripravek Yttriga zkouman?

Vzhledem k tomu, ze pfipravek Yttriga se bude pouzivat pouze k pripravé radioaktivné znacenych
Ié¢ivych pfipravk{, nebyly v souvislosti s pfipravkem Yttriga provedeny 7adné studie na lidech.
Spoleénost predloZila informace z védeckych ¢&lankd, které jiz byly o chloridu yttritém publikovany.
Spolecnost predlozila také zverejnéné informace o Ucinku pouziti chloridu yttritého pfi radioaktivnim
znaeni jinych Ié&ivych pfipravk{, véetné jedné studie zaméfené na non-HodgkinQv lymfom (rakovinu
lymfatické tkané, soucasti imunitniho systému).

Jaky pFinos pFipravku Yttriga byl prokazan v pribéhu studii?

Informace dodané spolecnosti prokazuji prinos pripravku Yttriga jako prekurzoru pro radioaktivni
znadeni Ié&ivych pripravkd pomoci chloridu yttritého.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Yttriga?

Pripravek Yttriga je prekurzor a nepodava se samostatné. Vedlejsi U¢inky zaznamenané pfi |écbé
zahrnujici pfipravek Yttriga budou tedy z velké miry zaviset na znaceném lécivém pripravku a budou
popsany v pribalovych informacich daného pripravku. Pfipravek Yttriga je sdm o sobé radioaktivni,

a jeho pouziti pfi radioaktivnim znadeni mize byt tedy spojeno s rizikem rakoviny a vrozenych vad.
Lékar zajisti, aby rizika spojena s expozici radioaktivité byla nizsi nez rizika vlastniho onemocnéni.

Pripravek Yttriga nesmi byt zadnému pacientovi podavan piimo. LéCivé pripravky radioaktivné znacené
pfipravkem Yttriga by nemély uZivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na chlorid yttrity nebo na
kteroukoli jinou slozku pfipravku Yttriga. Lék znaceny pripravkem Yttriga nesmi uzivat zeny, které jsou
nebo by mohly byt t&hotné. Vice informaci o omezenich pouzivani Ié&ivych pFipravkd, které jsou
radioaktivné znaceny pfipravkem Yttriga, naleznete v pfibalovych informacich pfislusnych Iécivych
pripravkd.

Na zakladé ceho byl pripravek Yttriga schvalen?

Vybor pro humanni |éCivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze prinosy pfipravku Yttriga prevysuji jeho rizika,
a proto doporucil, aby pFipravku Yttriga bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Yttriga

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Yttriga platné v celé Evropské unii dne 19.
ledna 2006. Registrace je platna po neomezenou dobu.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Yttriga je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o |éCbé pripravkem Yttriga naleznete v pfibalovych

informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2011.
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