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Kokkuvdte tldsusele

Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimikomitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vdi pédrduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimikomitee soovituste aluse ko lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande os%

Mis on Ytracis? @

Ytracis on lahus, mis sisaldab toimeainena Utrium(gOY)hori' 'ehk Utrium-90 on keemilise

elemendi Utriumi radioaktiivne vorm. \
Milleks Ytracist kasutatakse? \Q®
Ytracist kasutatakse radiomargistamiseks. Radiomatgi ne on teatud ainete radioaktiivse Gihendiga

ite mérgistamiseks, mis on spetsiaalselt valja
a. Need ravimid toimivad kandjatena, viies
vOBivad olla ained, naiteks antikehad, mis on ette
kude aratundmiseks organismis.

on pohjalikumalt selgitatud asjaomaste ravimite pakendi

margistamise tehnika. Ytracist kasutatakse nende
tootatud kasutamiseks toimeaine Gtrium(*Y)kl
radioaktiivsuse kohta, kus seda on tarvis. N
néhtud teatud liiki rakkude, sealhulgas kas
Ytracisega radiomérgistatud ravimite toi
infolehtedel.

Seda ravimit saab Uksnes retsep}%@.

N

Kuidas Ytracist kasutatak§
Ytracist vBivad kéideld anustada Uksnes radioaktiivse materjali ohutus kaitlemises kogenud

isikud.

Ytracist ei manustag;'& kunagi ainsa ravimina. See tuleb eelnevalt véljaspool organismi — tavaliselt
laboris — segada radidmargistamist vajava ravimiga. Ytracises leiduv *°Y kinnitub kandjaravimi kiilge
ning saadud segu manustatakse seejarel vastavalt kandjaravimi pakendi infolehel esitatud juhistele.
Radiomargistamiseks vajalik Ytracise kogus ja manustatava radiomérgistatud ravimi kogus séltuvad
margistatavast ravimist ja ravitavast haigusest.

Kuidas Ytracis toimib?

Ytracise toimeaine Utrium(*®Y)kloriid on radioaktiivne tihend, mis eraldab beetakiirgust. Ytracise
toime soltub sellega radiomargistatud kandjaravimi omadustest. Néiteks kasutatakse seda teatavat
tlupi kasvajate raviks, mille puhul radiomérgistatud ravim viib radioaktiivsuse kasvaja asukohta. Seal
aitab Ytracise radioaktiivsus kasvajat hévitada.

Kuidas Ytracist uuriti?

Ytracis on prekursor ehk eellane, mida ei manustata kunagi ainsa ravimina. Inimuuringuid ei ole
Ytracise kohta labi viidud. Ettevote esitas andmed, mis parinevad *Y kohta varem avaldatud
teadusartiklitest. Lisaks esitas ettevote varem avaldatud andmed, mis toetavad *°Y kasutamist muude

ravimite radiomargistamiseks.
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Milles seisneb uuringute pohjal Ytracise kasulikkus?
Ettevdtte esitatud andmed toetavad Ytracise kasutamist eellasena ravimite radiomargistamiseks
90

Y-ga.

Millised on Ytracisega kaasnevad riskid?

Ytracis on prekursor ehk eellane, mida ei manustata kunagi ainsa ravimina. Koérvalnahtusid Ytracisel
ei ole. Patsientidel vdib siiski kdrvalndhtusid esineda parast Ytracisega radiomargistatud ravimi
siistimist. Need korvalndhud soltuvad kasutatavast ravimist ning neid kirjeldatakse Ytracisega
maérgistatud ravimi infolehel. Ytracis on radioaktiivne ning selle kasutamine v6ib katkeda endas
véhkkasvaja voi parilike vaararengute tekke riski. Ytracist valja kirjutav arst peab eelnevalt veenduma,
et radioaktiivse ihendiga kokkupuutest tulenevad ohud on véiksemad kui haigusest endast tingitud
ohud.

Ytracist ei tohi otseselt manustada mitte Uhelegi patsiendile. Ytracisega radiomargistatud ravimeid ei
tohi kasutada patsiendid, kes v@ivad olla Gtriumkloriidi v6i selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes dlitundlikud (allergilised). Ytracisega margistatud ravimeid ei tohi kasutada ka rasedad ega
need naised, kes vOivad olla rasedad. Lisateave Ytracisega radiomargistatud ravimite kasutamise
piirangute kohta esitatakse Ytracisega radiomargistatavate ravimite pakendi infog[edel.

O

selle radionukliidiga
omargistamisel on suurem

Miks Ytracis heaks kiideti?
Inimravimikomitee jOudis otsusele, et Ytracise kasulikkus spetsi
radiomérgistamiseks valja tootatud ja heaks kiidetud kandjamolekuli
kui sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Ytracisele rr}p

Lisateave Ytracise kohta \<>
Euroopa Komisjon valjastas Ytracise mulgiloa, mis kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevdttele CIS bio international 24. martsil 2003. Miugi pikendati 24. mértsil 2008.

Euroopa avaliku hindamisaruande téisteksti Ytr%@hta leiate siit.
>
*

Kokkuvdtte viimane uuendus: 02-2008. 0
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ytracis/ytracis.htm
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