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Ilumira (lutetium (*”7Lu)-chlorid)
En oversigt over Ilumira, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Ilumira, og hvad anvendes det til?

Ilumira er en oplgsning, der indeholder en radioaktiv form af lutetium (1”7Lu), som anvendes til
radioaktiv maerkning af andre laegemidler. Radioaktiv maerkning er en teknik, hvor et stof maerkes med
en radioaktiv forbindelse. Nar stoffet er radioaktivt maerket med Ilumira, forer det radioaktiviteten hen,
hvor der er behov for den i kroppen (f.eks. pa tumorstedet) for enten at behandle en sygdom eller f3
billeder.

Ilumira gives aldrig direkte til en patient.

Ilumira indeholder det aktive stof lutetium (177Lu)-chlorid. Det anvendes til radioaktiv maerkning af
laegemidler, der er specielt udviklet til anvendelse med lutetium (177Lu)-chlorid.

Hvordan anvendes Ilumira?

Ilumira ma kun anvendes af specialister, der har erfaring med radioaktiv maerkning. Radioaktiv
maerkning af et laegemiddel finder sted i et laboratorium. Det radioaktivt maerkede laegemiddel gives
derefter til patienten efter anvisningerne i produktresuméet for det pagaeldende lsegemiddel.

Hvordan virker Ilumira?

Nar et laegemiddel er radioaktivt maerket med Ilumira, transporter laegemidlet den radioaktive del af
Ilumira, lutetium (177Lu), til det specifikke sted i kroppen eller til den specifikke celletype i kroppen,
som laegemidlet er rettet mod. Lutetium (177Lu) udsender derefter en type straling, der kaldes beta-
minus, som anvendes til behandling, samt en lille maengde straling kaldet gammastraling, der
anvendes til billeddannelse. Den ngdvendige maengde Ilumira til den radioaktive meaerkning afhaenger
af det laegemiddel, der skal maerkes radioaktivt, og dets tilsigtede anvendelse.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Ilumira?

Virksomheden fremlagde information fra offentliggjorte kliniske studier af de potentielle anvendelser af
Ilumira. Nogle af de fremlagte data viste, at ”7Lu er egnet til radioaktiv maerkning af laegemidler til
behandling af neuroendokrine tumorer og prostatakraeft, ndr det anvendes sammen med
billeddannelsesteknikker til at lokalisere tumorer og se deres spredning.
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Hvilke risici er der forbundet med Ilumira?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Ilumira fremgar af indlaegssedlen.

Bivirkningerne afhanger i hgj grad af det leegemiddel, der er radioaktivt maerket med Ilumira.
Oplysninger om bivirkninger og begraensninger med laegemidler, der er radioaktivt maerket med
Ilumira, findes i de respektive indlaegssedler.

Ilumira er selv radioaktivt, og derfor kan brugen af laegemidler, der er radioaktivt maerket med
Ilumira, indebaere en risiko for at udvikle kraeft og arvelige defekter. Laegen sikrer, at risiciene ved den
radioaktive eksponering er lavere end risiciene ved selve sygdommen.

De mest almindelige bivirkninger (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er anaemi
(lavt antal rgde blodlegemer), trombocytopeni (lavt antal blodplader), leukopeni (lavt antal hvide
blodlegemer), lymfopeni (lavt antal lymfocytter, en szerlig type hvide blodlegemer), kvalme,
opkastning og hartab.

Ilumira ma ikke anvendes til kvinder, som vides at vaere gravide eller kan vaere det, og ndr graviditet
ikke kan udelukkes.

Hvorfor er Ilumira godkendt i EU?

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Ilumira til radioaktiv maerkning af
laegemidler opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU. Da Ilumira ikke er beregnet
til at blive anvendt alene, vil fordelene og risiciene ved det ogsa blive vurderet uafhaengigt, nar det
tilfgjes til et laagemiddel.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Ilumira anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Ilumira anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Ilumira Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Ilumira vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler
for at beskytte patienterne.

@vrig information om Ilumira

Yderligere information om Ilumira findes p@ agenturets websted:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ilumira.
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