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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
YTRACIS

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

forklarar hur Kommittén fér humanlékemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts o
kommit fram till sina rekommendationer om hur Iakemedlet ska anvéandas.
Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa blpackse§ gar

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). D g

ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga,s tserna (mgar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina reko dationer pa.

Vad &r Ytracis? 5\
Ytracis ar en 16sning som innehaller den aktiva substansen yttrium ‘XQ, orid. Yttrium-90 (*°Y) &r en
radioaktiv isotop (form) av det kemiska grundamnet yttrium. 4

Vad anvands Ytracis for? &

Ytracis anvands for radioaktiv markning. Radioaktiv mér ar en teknik som innebér att en
substans kopplas till (mérks med) ett radioaktivt amne. cis anvands for att marka lakemedel som
har utvecklats speciellt for att anvandas tillsammangmed det aktiva innehéllsamnet yttriumklorid, som
innehéaller radioaktivt yttrium (*°Y). S&dana like fungerar som bérare som for radioaktiviteten
till den plats dar den behdvs. Lakemedlen ka exempelvis av antikroppar som har utformats for
att kdnna igen en viss sorts celler i kropp annat tumorceller.

Effekterna av ldkemedlet som har markts oaktivt med Ytracis beskrivs ndrmare i bipacksedeln.
Lakemedlet ar receptbelagt. \Q

Hur anvands Ytracis? ‘\Q

Ytracis far endast handhas gef\administreras av personer som har erfarenhet av saker hantering av
radioaktivt material.
Ytracis ges aldrig ensa \9et maste blandas utanfor kroppen, vanligen pa ett laboratorium, med det
lakemedel som beh arkas radioaktivt. Det *Y som ingdr i Ytracis binder da till bararlakemedlet
och den resulter andningen ges enligt instruktionerna i béararlakemedlets bipacksedel. Den

mangd Ytraci behdvs for radioaktiv mérkning och den méngd radioaktivt markt lakemedel som

aktiva substansen i Ytracis, yttrium (*°Y)-klorid, &r en radioaktiv férening som utsander
betastralning. Effekterna av Ytracis beror pa egenskaperna hos det bararlakemedel som marks
radioaktivt med Ytracis. Ett exempel pa anvandning ar behandling av vissa typer av tumorer, dar det
radioaktivt markta lakemedlet for radioaktiviteten till den plats dar en tumor finns. Nar lakemedlet
finns pa plats bidrar radioaktiviteten fran Ytracis till att forstora tumaren.

Hur har Ytracis effekt undersokts?
Eftersom Ytracis ar en "prekursor”, som inte ges enbart, har inga studier gjorts pa manniskor.
Foéretaget har lagt fram information frdn vetenskapliga artiklar som har publicerats om Y. Foretaget
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har ocksa lagt fram publicerad information som stddjer anvandningen av *°Y fér radioaktiv markning
av andra lakemedel.

Vilken nytta har Ytracis visat vid studierna?
Den information som foretaget har tillhandahallit stodjer anvandningen av Ytracis som en prekursor
avsedd for radioaktiv mérkning av lakemedel med *°Y.

Vilka &ar riskerna med Ytracis?

Eftersom Ytracis ar en prekursor och inte ges ensamt har den inga biverkningar i sig. Patienter kan
drabbas av biverkningar efter injektion med lakemedlet som &r radioaktivt markt med Ytracis. Dessa
biverkningar beror pa det lakemedel som anvands som bararldkemedel, och forteckningen éver dessa
finns i bipacksedeln till det Ytracis-markta ldkemedlet. Ytracis &r radioaktivt och dess anvandning kan
innebara en risk for cancer eller arftliga defekter. Den lakare som skriver ut Ytracis maste forsakr@ $i
om att de risker som ar kopplade till exponeringen for radioaktivitet &r mindre an riskerna m
sjukdomen i sig. . Q
Ytracis far inte ges direkt till ndgon patient. Lakemedel som méarkts med Ytracis ska i \@s ill
personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot yttriumklorid eller nagot av de é&é
innehallsamnena. Ett lakemedel som &r markt med Ytracis ska inte anvandas fd[.?é ling av
kvinnor som ar eller kan vara gravida. Mer information om restriktioner for Ia el som ar
radioaktivt markta med Ytracis finns i bipacksedeln till varje sddant lakemedel.

*
Varfor har Ytracis godkants? 5\0
Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att fordelarna med \QQ is &r stOrre an riskerna vid
radioaktiv markning av bararmolekyler som &r sarskilt utvecklad godkanda for radioaktiv
maérkning med denna radionuklid. Kommittén rekommender@traois skulle godkénnas for

forséljning. O
Mer information om Ytracis: Q
Den 24 mars 2003 beviljade Europeiska kommiss@ CIS bio international ett godk&nnande for

forsaljning av Ytracis som galler i hela Europei nionen. Godk&nnandet for forséljning forlangdes
den 24 mars 2008. .

Det offentliga europeiska utredningspr, ox(get (EPAR) finns i sin helhet héar.

NS

Denna sammanfattning aktualisgrades senast 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ytracis/ytracis.htm
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