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Resumen del EPAR para el publico general

A\
En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPA e
explica cdmo la evaluacion del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), aa
partir de los estudios existentes, ha llevado a las recomendaciones sobre las condici e uso
del medicamento.

Si desea mas informacion sobre su afeccion o el tratamiento de la misma, le a jamos que lea
el prospecto (incluido en el EPAR) o consulte a su médico o farmacéutidg/ Si desea mas
informacién sobre el fundamento para las recomendaciones del CHMP‘ | sejamos que lea el
Debate Cientifico (incluido en el EPAR).
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¢Qué es Ytracis? . @
Ytracis es una solucién cuyo principio activo es el clorur PY)itrio. El *°Y, itrio-90, es la forma
radiactiva del elemento quimico itrio.

¢Para qué se utiliza Ytracis? \'

Ytracis se usa para el radiomarcaje. El radiomayCaje=€s una técnica en la que una sustancia se marca
(etiqueta) con un compuesto radiactivo. En el casé de Ytracis, el producto se utiliza para el marcado
de medicamentos especialmente desarroll ara ser usados con el ingrediente activo cloruro de

(*°Y) itrio. Estos medicamentos acta @1 portadores para transportar la radiactividad donde se
necesita. Puede tratarse de sustancias,{como anticuerpos designados para reconocer un tipo especifico
de células presentes en el cuerpo, jngluidas células tumorales.

Los efectos del medicamento\' marcado con Ytracis se explicaran en el prospecto de dicho
medicamento.

El medicamento solo deb nsarse con receta medica.

¢COmo se usa Ytr @
Ytracis debe se ulado y administrado exclusivamente por especialistas con experiencia en el
tratamiento %\a e material radiactivo.

Ytracis no dministrarse solo. Debe mezclarse fuera del cuerpo, normalmente en un laboratorio,
con e ento que requiere el radiomarcaje. El *°Y contenido en Ytracis se une entonces al
medi 0, ¥ la mezcla resultante se administrara siguiendo las instrucciones del prospecto del
me ento resultante. La cantidad de Ytracis necesaria para el radiomarcaje y la cantidad del

medicamento radiomarcado que posteriormente sera administrado dependerdn del medicamento
radiomarcado y de la enfermedad que se esta tratando.

¢Colmo actua Ytracis?

El principio activo de Ytracis, el cloruro de [*°Y]itrio, es un componente radiactivo. Emite radiacion
beta. Los efectos de Ytracis dependen de la naturaleza del medicamento al que Ytracis radiomarca. Un
ejemplo de este uso es el tratamiento de determinado tipo de tumores, en el que el medicamento
radiomarcado transporta al radiactividad al lugar donde esta localizado el tumor. Una vez alli, la
radiactividad de Ytracis contribuye a destruir el tumor.
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¢ Queé tipo de estudios se han realizado con Ytracis?

Como Ytracis es un «precursor» y no se administrard solo, no se han realizado estudios en seres
humanos. La compafiia ha presentado informacion de articulos cientificos ya publicados sobre Y. La
compafiia también presentd informacion publicada que apoya el uso de °Y en el radiomarcaje de otros
medicamentos.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Ytracis en los estudios?
La informacidn facilitada por la compafiia apoya el uso de Ytracis como precursor en el radiomarcaje
de medicamentos con Y.

¢ Cuales son los efectos secundarios de Ytracis?

Como Ytracis es un precursor y no se administrard solo, no presenta efectos secund 0S
pacientes pueden experimentar efectos secundarios como consecuencia de la i n del
medicamento radiomarcado con Ytracis. Estos efectos secundarios dependeran del m ento que

se haya administrado, y estaran descritos en el Prospecto del medicamento mar con Ytracis.
Ytracis es radiactiva y su uso puede provocar un riesgo de cancer y defectos co@mtos. El medico
que prescriba Ytracis debe asegurarse de que los riesgos asociados a la ex@c on radiactiva son
menores que los riesgos de la propia enfermedad.

Ytracis no debe administrarse directamente a ningin paciente. Los metli
Ytracis no estan recomendados en personas con posible hipersensibilit lérgicas) al cloruro de itrio
0 a cualquiera de los demas principios. Ytracis no debe administrafse @*mujeres que estén o pudieran
estar embarazadas. El prospecto del medicamento especifico r arcado con Ytracis incluird mas
informacidn sobre las restricciones de los medicamentos radi r£ados con Ytracis.

ehtos radiomarcados con

¢Por qué ha sido aprobado Ytracis? &

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (C decidié que los beneficios de Ytracis son
mayores que sus riesgos para el radiomarcgj moléculas transportadoras especificamente
desarrolladas y autorizadas para el radiomarcaje%ﬁ este radionucleido. Por consiguiente, recomendd

que se aprobase la comercializacion de Ytqu\
Otras informaciones sobre Ytracis: O

La Comision Europea concedié una auterizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea
para el medicamento Ytracis bio International el 24 de marzo de 2003. La autorizacion de
comercializacion fue renova@ de marzo de 2008.

El EPAR completo par is esta disponible aqui.

*
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Fecha de la Ultiés@{ualizacién del presente resumen 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ytracis/ytracis.htm
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