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Ilumira (lutetium(*”’Lu)kloridi)
Yleistiedot Ilumirasta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Ilumira on ja mihin sita kaytetaan?

Ilumira on lutetiumin (177Lu) radioaktiivista muotoa sisaltava liuos, jota kaytetaan muiden laakkeiden
leimaamiseen radioaktiivisella aineella. Leimaus radioaktiivisella aineella (radioleimaus) on tekniikka,
jossa aineeseen lisataan radioaktiivista yhdistetta. Kun aine on radioleimattu Ilumiralla, se kuljettaa
radioaktiivisuuden tarvittavaan kohtaan elimistéssa (esimerkiksi kasvaimeen) joko sairauden
hoitamiseksi tai kuvantamista varten.

Ilumiraa ei saa koskaan antaa suoraan potilaalle.

Ilumira sisaltaa vaikuttavana aineena lutetium(t77Lu)kloridia, ja sité kaytetaan sellaisten laakkeiden
radioleimaukseen, jotka on erityisesti kehitetty kaytettaviksi lutetium(*?’Lu)kloridin kanssa.

Miten Ilumiraa kaytetaan?

Ilumiraa saavat kayttaa vain asiantuntijat, joilla on kokemusta radioleimauksesta. Ladkkeen
radioleimaus tehdaan laboratoriossa. Radioaktiivisella aineella leimattu ladke annetaan sitten potilaalle
kyseisen ldakkeen valmisteyhteenvedon ohjeiden mukaisesti.

Miten Ilumira vaikuttaa?

Kun laéke on leimattu Ilumiralla, se kuljettaa Ilumiran radioaktiivisen osan, lutetiumin (}77Lu), tiettyyn
kohtaan elimistdssa tai tietyntyyppisiin soluihin, jotka ovat lddkkeen vaikutuksen kohteena. Lutetium
(177Lu) lahettaa beetamiinussateilyd, jota kdytetaan hoidossa, seka pienen maaran gammasateilya,
jota kaytetaan kuvantamisessa. Radioleimaukseen kaytettava Ilumiran maara maaraytyy
radioleimattavan ladkkeen ja sen kadyttdtarkoituksen mukaan.

Mita hyotya Ilumirasta on havaittu tutkimuksissa?

Yhti6 esitti tietoja julkaistuista kliinisista tutkimuksista, joissa tutkittiin Ilumiran mahdollisia
kayttoaiheita. Jotkin esitetyista tiedoista osoittivat, etta 7’Lu on hyddyllinen, kun leimataan laakkeita
neuroendokriinisten kasvainten ja eturauhassyévan hoitoon. Naita ladkkeita kaytetaan
kuvantamismenetelmien yhteydessa kasvainten paikan ja levidmisen havaitsemiseen.
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Mita riskeja Ilumiraan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ilumiran haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Haittavaikutukset riippuvat Ilumiralla radioleimatuista ladkkeista. Tietoa Ilumiralla radioleimattujen
laakkeiden haittavaikutuksista ja rajoituksista on niita koskevissa pakkausselosteissa.

Koska Ilumira on radioaktiivista, silla radioleimattujen lddkkeiden kayttdéon voi liittya sybévan ja
perimavaurioiden kehittymisen riski. Ladakari varmistaa, etta radioaktiiviseen altistumiseen liittyvat
riskit ovat pienemmat kuin sairauden aiheuttamat riskit.

Yleisimpia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenestd)
ovat anemia (punasolujen vahyys), trombosytopenia (verihiutaleiden vahyys), leukopenia
(valkosolujen vahyys), lymfopenia (tiettyjen veren valkosolujen, lymfosyyttien, vahyys), pahoinvointi,
oksentelu ja hiusten lahto.

Ilumiraa ei saa antaa naisille, joiden tiedetdan olevan tai jotka saattavat olla raskaana tai kun
raskauden mahdollisuutta ei ole voitu sulkea pois.

Miksi Ilumira on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Ilumirasta saatava hyoty Idékkeiden leimaamisessa radioaktiivisella
aineella on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa. Koska Ilumiraa ei
ole tarkoitettu kaytettavaksi yksinaan, sen hyddyt ja riskit arvioidaan erikseen, kun sita lisataan
ladkkeeseen.

Miten voidaan varmistaa Ilumiran turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Ilumiran kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Ilumiran kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Ilumirasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet tehdaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Ilumirasta

Lisatietoja Ilumirasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ilumira.
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