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Lutetium (177Lu) chloride Billev! (lutetium (*”7lu)-chlorid)

En oversigt over Lutetium (177Lu) chloride Billev, og hvorfor det er godkendt
i EU

Hvad er Lutetium (177Lu) chloride Billev, og hvad anvendes det til?

Lutetium (177Lu) chloride Billev er en oplgsning, der indeholder en radioaktiv form af lutetium ("7Iu),
som anvendes til radioaktiv meerkning af andre lsegemidler. Radioaktiv meerkning er en teknik, hvor et
stof maerkes med en radioaktiv forbindelse. S& snart stoffet er radioaktivt maerket med Lutetium
(177Lu) chloride Billev, fgrer det radioaktiviteten hen, hvor der er behov for den i kroppen (f.eks. pa
tumorstedet).

Lutetium (177Lu) chloride Billev anvendes til radioaktiv maerkning af leegemidler, der er specielt
udviklet til anvendelse med lutetium (177lu)-chlorid.

Lutetium (177Lu) chloride Billev indeholder det aktive stof lutetium (*77lu)-chlorid.

Hvordan anvendes Lutetium (177Lu) chloride Billev?

Lutetium (177Lu) chloride Billev ma kun anvendes af specialister med erfaring i radioaktiv maerkning.
Lutetium (177Lu) chloride Billev gives aldrig direkte til en patient. Radioaktiv maerkning af et
laegemiddel finder sted i et laboratorium. Det radioaktivt meaerkede laegemiddel gives derefter til
patienten efter anvisningerne i produktresuméet for det pdgeeldende laegemiddel.

Hvordan virker Lutetium (177Lu) chloride Billev?

Det aktive stof i Lutetium (177Lu) chloride Billev, lutetium (177Iu)-chlorid, er en radioaktiv forbindelse,
der hovedsagelig afgiver straling af typen "beta-minus" til behandling og en lille maengde
gammastraling til billeddannelse. Nar et lasegemiddel er radioaktivt maerket med Lutetium (177Lu)
chloride Billev, vil leegemidlet fgre stralingen til det bestemte sted eller den bestemte celletype i
kroppen, som laegemidlet er rettet mod.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Lutetium (177Lu) chloride
Billev?

Virksomheden fremlagde information fra offentliggjorte kliniske studier af de potentielle anvendelser af
Lutetium (177Lu) chloride Billev. Nogle af de fremlagte data viste, at 7’Lu er egnet til radioaktiv
maerkning af leegemidler mod neuroendokrine tumorer og prostatakraeft, ndr det anvendes sammen
med billeddannelsesteknikker til at detektere tumorstedet og spredningen af tumorer.

Hvilke risici er der forbundet med Lutetium (177Lu) chloride Billev?

Bivirkningerne ved Lutetium (177Lu) chloride Billev afhaenger hovedsagelig af det laegemiddel, det har
vaeret anvendt til radioaktiv maerkning af, og vil blive beskrevet i indlaegssedlen for det pdgeeldende
laegemiddel. Lutetium (177Lu) chloride Billev er i sig selv radioaktivt og kan derfor medfgre risiko for
kraeft og arvelige defekter. Laegen vil sikre, at de risici, der er forbundet med den radioaktive
eksponering, er lavere end risiciene ved selve sygdommen.

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

Lutetium (177Lu) chloride Billev ma ikke gives direkte til en patient. Det ma ikke anvendes hos
kvinder, som vides at vaere eller kan veere gravide, og hvis graviditet ikke kan udelukkes. Den
fuldstaendige liste over begraensninger ved Lutetium (177Lu) chloride Billev fremgar af indlaagssedlen.

Information om begransninger i brugen af laegemidler, der er radioaktivt maerket med Lutetium
(177Lu) chloride Billev, findes i de respektive indlzegssedler.

Hvorfor er Lutetium (177Lu) chloride Billev godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Lutetium (177Lu) chloride Billev til
radioaktiv maerkning af lsegemidler opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU. P3
baggrund af de velkendte risici, der er forbundet med udseettelse for strdling, konkluderede agenturet,
at Lutetium (177Lu) chloride Billev kun m& anvendes, hvis den forventede medicinske fordel berettiger
det.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Lutetium (177Lu) chloride Billev?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Lutetium (177Lu) chloride
Billev.

Som for alle lsegemidler bliver data vedrgrende brugen af Lutetium (177Lu) chloride Billev Igbende
overvaget. Formodede bivirkninger ved Lutetium (177Lu) chloride Billev vurderes omhyggeligt, og der
treeffes de ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Lutetium (177Lu) chloride Billev

ilLuzyce modtog en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 15. september 2022.

Leegemidlets navn blev andret til Lutetium (177Lu) chlorid Billev den 14. november 2022.
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Yderligere information om Lutetium (177Lu) chloride Billev findes p8 agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lutetium (177Lu) chloride Billev

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 12-2022.
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