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Julkinen EPAR-yhteenveto

Yttriga
yttriumkloridi (°°Y)

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Yttriga-
valmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladkevalmistetta ja

paatynyt myyntiluvan mydntadmistd puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin Yttrigan kaytén ehdoista.

Mita Yttriga on?

Yttriga on radioaktiivinen neste, jonka vaikuttava aine on yttriumkloridi (°°Y). °°Y eli yttrium-90 on

kemiallisen alkuaineen yttriumin radioaktiivinen muoto.
Mihin Yttrigaa kaytetdan?

Yttrigaa ei kdytetd yksinaan, vaan sita kaytetadn muiden ldékkeiden radioleimaamiseen. Radioleimaus
on tekniikka, jossa aineeseen lisatdan radioaktiivista yhdistetta. Kun aine on leimattu Yttrigalla, se
kuljettaa radioaktiivisuuden siihen kehon osaan, jossa sita tarvitaan, esimerkiksi kasvaimen kohtaan.

Yttrigaa kaytetaan leimaamaan laakkeitd, jotka on erityisesti kehitetty kaytettavaksi yttriumkloridin
°°Y) kanssa.

Ladkettd saa vain laadkarin maarayksesta.

Kuinka Yttrigaa kdytetaan?

Yttrigaa saavat kayttaa vain erikoisladkarit, joilla on kokemusta radioleimaamisesta.

Yttrigaa ei koskaan anneta suoraan potilaalle. Ladkkeen radioleimaaminen suoritetaan kehon
ulkopuolella laboratorio-olosuhteissa. Radioleimattu ladke annetaan sitten potilaalle niiden ohjeiden
mukaan, jotka siséltyvéat kyseisen ladkkeen valmisteyhteenvetoon.
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Miten Yttriga vaikuttaa?

Yttrigan vaikuttava aine yttriumkloridi (°°Y) on radioaktiivinen yhdiste, joka synnyttaa beetasateilya.
Yttrigan vaikutus riippuu silla radioaktiivisesti leimatun ladkkeen luonteesta. Yhtend esimerkkina
Yttrigan kaytosté on tietyntyyppisten kasvainten hoito, jossa radioleimattu ldake kuljettaa
radioaktiivisuuden kasvaimen alueelle kasvainsolujen tuhoamiseksi.

Miten Yttrigaa on tutkittu?

Koska Yttrigaa kaytetdéan ainoastaan radioleimattujen ladkkeiden valmistamiseen, sita koskevia
tutkimuksia ei ole tehty ihmisill4. Yritys esitti tietoja jo julkaistuista yttriumkloridia (°°Y) kasittelevista
tieteellisista artikkeleista. Yritys esitti my®os julkaistuja tietoja siitd, mika vaikutus °°Y:n kaytolla
ladkkeiden leimaamisessa on. Mukana oli yksi non-Hodgkinin lymfoomaa (immuunijérjestelman osan,
imukudoksen sy6pa) koskeva tutkimus.

Mita hyotya Yttrigasta on havaittu tutkimuksissa?

Yrityksen toimittamat tiedot tukevat Yttrigan kayttdéa kantaliuoksena, jonka avulla radioleimataan
laakkeita °Y:lIA.

Mita riskeja Yttrigaan liittyy?

Yttriga on kantaliuos eika sita anneta sellaisenaan. Sen vuoksi Yttrigaa kaytettaessa ilmenevat
sivuvaikutukset riippuvat paljolti ladkkeestd, jota silla radioleimataan, ja ne kayvat ilmi tuon ladkkeen
pakkausselosteesta. Yttriga on radioaktiivista, ja sen kéyttd radioleimaamiseen voi siséaltad sydvan ja
perinndllisten poikkeavuuksien riskin. Laakarin on varmistettava, etta radioaktiiviselle sateilylle
altistumiseen liittyvat riskit ovat pienempia kuin varsinaisen sairauden aiheuttamat riskit.

Yttrigaa ei saa antaa suoraan potilaalle. Yttrigalla radioleimattuja ladkkeita ei pida kayttda henkiloilla,
jotka ovat tai saattavat olla yliherkkia (allergisia) yttriumkloridille tai jollekin muulle ladkkeen aineelle.
Yttrigalla leimattua ladketta ei saa kayttaa naisilla, jotka ovat tai voivat olla raskaana. Lisatietoja
rajoituksista, jotka koskevat Yttrigalla radioleimattujen ladkkeiden kayttda, on niiden
pakkausselosteissa.

Miksi Yttriga on hyvdksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Yttrigan hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille.

Muita tietoja Yttrigasta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Yttrigaa
varten 19. tammikuuta 2006. Myyntilupa on voimassa toistaiseksi.

Yttrigaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla kohdassa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Lisatietoja Yttriga-hoidosta saat pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon) tai ladkarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 09-2011.
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