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Zusammenfassung des EPAR fir die Offentlichkeit

O

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offen eh
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss fir Humanarzieijfittel
(CHMP) die durchgefiihrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen beziglich der dung
des Arzneimittels zu gelangen. @.

Wenn Sie weitere Informationen tber Ihre Krankheit oder deren Behandlung henétigén, lesen Sie
bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR) oder wenden Si an lhren Arzt
oder Apotheker. Wenn Sie weitere Informationen beziiglich der Grundlageldew Empfehlungen des
CHMP wilnschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussion (ebenfals Tefl des EPAR).

Was ist Ytracis?
Ytracis ist eine Losung, die den Wirkstoff (°Y) Yitriu enthalt. *°Y, Yttrium-90, ist eine
radioaktive Form des chemischen Elements Yttrium.

*

Woflr wird Ytracis angewendet? S@Q
W :

Ytracis wird zur radioaktiven Markierung a Bei der radioaktiven Markierung handelt es

sich um ein Verfahren, bei dem eine S it einer radioaktiven Verbindung gekennzeichnet
(markiert) wird. Im Fall von Ytracis wird dukt dazu verwendet, Arzneimittel zu markieren, die
speziell fir die Anwendung mit d stoff (°Y) Yttriumchlorid entwickelt wurden. Diese
Arzneimittel dienen als Trégerstoff le Radioaktivitat an die Stelle zu bringen, wo sie ben6tigt

bestimmte Art von Kdrperzell . Tumorzellen, zu erkennen.
Die Wirkung des mit \ u markierenden Arzneimittels wird in dessen Packungsbeilage
vollstandig erlautert. ¢

Das Arzneimittel ist n \arztliche Verschreibung erhéltlich.

wird. Das konnen Substanzen ;e baispielsweise Antikorper sein, die dafir entwickelt wurden, eine

*
Wie wird Ytrac@g wendet?

Ytracis darf eBlich von Personen gehandhabt und verabreicht werden, die tUber Erfahrung im
sicheren U ng mit radioaktivem Material verfugen.

Ytracis (bﬁt zur direkten Anwendung bestimmt. Es muss auBerhalb des Kérpers, Ublicherweise in
ein gbor mit dem radioaktiv zu markierenden Arzneimittel gemischt werden. Das in Ytracis
entWene %Y bindet sich an das Trégerarzneimittel, und die so entstandene Mischung wird
entsprechend den Anweisungen in der Packungsbeilage des Tragerarzneimittels verabreicht. Die fur
die radioaktive Markierung benétigte Menge Ytracis und die Menge des radioaktiv markierten
Arzneimittels, das verabreicht wird, hdngen von dem radioaktiv zu markierenden Arzneimittel und der
zu behandelnden Krankheit ab.

Wie wirkt Ytracis?

(°Y)Yttriumchlorid, der Wirkstoff in Ytracis, ist eine radioaktive Verbindung. Sie sendet
Betastrahlung aus. Die Wirkungsweise von Ytracis ist von der Art des mit Ytracis radioaktiv
markierten Tragerarzneimittels abhangig. Ein Anwendungsbeispiel ist die Behandlung bestimmter
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Arten von Tumoren, bei der das radioaktiv markierte Arzneimittel die Radioaktivitat an den Ort des
Tumors tragt. Dort tragt die Radioaktivitat von Ytracis zur Zerstérung des Tumors bei.

Wie wurde Ytracis untersucht?

Da Ytracis ein Marker (Prakursor) ist und nicht allein verabreicht wird, wurden keine Studien an
Menschen durchgefiihrt. Das Herstellerunternehmen hat Informationen aus bereits publizierten,
wissenschaftlichen Artikeln tber *°Y vorgelegt. AuBerdem wurden veréffentlichte Informationen zur
Nitzlichkeit der Verwendung von Y bei der radioaktiven Markierung anderer Arzneimittel
vorgelegt.

Welchen Nutzen hat Ytracis in diesen Studien gezeigt?
Die von dem Unternehmen vorgelegten Informationen stiitzen die Verwendung von Ytracis als Mittel
zur radioaktiven Markierung von Arzneimitteln mit Y. Q

Welche Risiken sind mit Ytracis verbunden?
Da Ytracis ein Marker (Prékursor) ist und nicht allein verabreicht wird, hat es keine irkungen.
Bei Patienten kénnen in Folge der Injektion des Arzneimittels, das mit Ytracis ra ’\%marklert ist,
Nebenwirkungen auftreten. Diese Nebenwirkungen sind abhangig vom verwen @(znelmittel und
werden in der Packungsbeilage des mit Ytracis markierten Arzneimittels m leben. Ytracis ist
radioaktiv, und bei seiner Verwendung kann das Risiko der Entstehung v, serkrankungen und
erblich bedingten Defekten entstehen. Der Arzt, der Ytracis verordnet, icherstellen, dass die
Risiken durch die Radioaktivitét fur den Patienten geringer sind als iken durch die Krankheit
selbst.

Ytracis darf Patienten nicht direkt verabreicht werden. Mit Ytracﬁl;
bei Patienten angewendet werden, die tberempfindlich (alle

der sonstigen Bestandteile von Ytracis sind. Ein mit Ytr
Schwangeren angewendet werden oder bei Frauen, be
besteht. Weitere Informationen iiber die Einschi
Arzneimittel sind der Packungsbeilage des je
entnehmen.

ierte Arzneimittel dirfen nicht
gegen Yttriumchlorid oder einen

rklertes Arzneimittel darf nicht bei
ie Mdglichkeit einer Schwangerschaft
gen flr mit Ytracis radioaktiv markierte
n mit Ytracis markierten Arzneimittels zu

Warum wurde Ytracis zugelassen?

Der Ausschuss flr Humanarzneimit MP) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von
Ytracis zur radioaktiven Marklerungés ragermolekiilen, die speziell flir die Markierung mit diesem
Radionuklid entwickelt und zu N%J wurden, gegeniiber den Risiken iberwiegen und empfahl, die
Genehmigung fur das Inver en von Ytracis zu erteilen.

Weitere Informatlone Ytra(:|3'

Am 24. Marz 2003 epteiltedie Europaische Kommission dem Unternehmen CIS bio international eine
Genehmigung fir nverkehrbringen von Ytracis in der gesamten Européischen Union. Die
Genehmigung f s’Inverkehrbringen wurde am 24. Mérz 2008 verlangert.

Den vollsa@\ Wortlaut des EPAR fir Ytracis finden Sie hier.

Dw?‘sammenfassung wurde zuletzt im 02-2008 aktualisiert.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ytracis/ytracis.htm
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