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Lumark (lutetium(*’’Lu)kloridi)
Yleista tietoa Lumarkista seké siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Lumark on ja mihin sita kaytetaan?

Lumark sisaltaa radioaktiivista yhdistetta lutetium(*’’Lu)kloridia, ja sité kaytetdan muiden laakkeiden
leimaamiseen radioaktiivisella aineella. Leimaus radioaktiivisella aineella on tekniikka, jossa
ladkkeeseen lisatdan radioaktiivista yhdistetta. Sen jalkeen ladke kuljettaa radioaktiivisuuden
tarvittavaan kohtaan elimistossa, kuten kasvaimeen.

Lumarkia kaytetaan vain sellaisten radioaktiivisesti leimattavien ladkkeiden kanssa, jotka on kehitetty
nimenomaan kaytettaviksi lutetium(*’’Lu)kloridin kanssa.

Miten Lumarkia kaytetaan?

Lumarkia saavat kayttaa vain erikoisladkarit, joilla on kokemusta radioaktiivisella aineella
leimaamisesta.

Lumarkia ei saa koskaan antaa potilaalle sellaisenaan. Leimaus Lumarkilla tehdaan laboratoriossa.
Radioaktiivisella aineella leimattu ladke annetaan sitten potilaalle kyseisen laadkkeen valmistetiedoissa
olevien ohjeiden mukaisesti.

Miten Lumark vaikuttaa?

Lumarkin vaikuttava aine lutetium(*’’Lu)kloridi on radioaktiivinen yhdiste, joka lahettaa paaasiassa
beetasateilya ja pienid méaaria gammasateilya. Kun laake on leimattu radioaktiivisen Lumarkin avulla,
se vie séateilyd haluttuun kohtaan elimistdssé, jolloin se joko tappaa syopéasoluja (kun sita kaytetaan
hoitona) tai auttaa ottamaan kuvia (kun sita kaytetaan diagnosointiin).

Mita hyotya Lumarkista on havaittu tutkimuksissa?

Koska lutetiumin (*""Lu) kayttdé on vakiintunut ladkkeiden leimaamisessa, yhtio esitti tietoja
tieteellisesta kirjallisuudesta. Useissa julkaistuissa tutkimuksissa on osoitettu lutetiumin (*”"Lu)
hyddyllisyys ladkkeiden leimaamisessa radioaktiivisella aineella neuroendokriinisten kasvainten
diagnosointia ja hoitoa varten. Naméa kasvaimet vaikuttavat hormoneja erittaviin soluihin useissa
elimistdn osissa, kuten haimassa, suolistossa, mahassa ja keuhkoissa.
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Lumarkin teho riippuu pitkalti radioaktiivisesti leimattavasta ladkkeesta.
Mita riskeja Lumarkiin liittyy?

Lumarkin haittavaikutukset maaraytyvat pitkalti leimattavan lddkkeen mukaan, ja ne kuvataan
kyseisen ladkkeen pakkausselosteessa. Lumark on radioaktiivista ja voi muiden radioaktiivisten
valmisteiden tavoin aiheuttaa sydvén tai perinnollisten virheiden kehittymisen riskin. Lumarkin
kaytettdva maara on kuitenkin hyvin pieni, joten riskeja pidetdan alhaisina. Laakéri varmistaa, etta
Lumarkin odotettu hy6ty potilaalle on suurempi kuin radioaktiivisuuteen liittyvat riskit.

Lumarkin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat anemia (punaisten verisolujen vahaisyys), trombosytopenia (verihiutaleniukkuus),
leukopenia (valkoisten verisolujen vahaisyys), lymfopenia (imusolujen, tietyntyyppisten valkoisten
verisolujen vahaisyys), pahoinvointi, oksentelu seka lieva ja ohimeneva hiustenlahto.

Lumarkilla leimattuja ladkkeita ei saa antaa naisille, ellei raskauden mahdollisuutta ole poissuljettu.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Lumarkin haittavaikutuksista ja rajoituksista. Tietoa niiden
ladkkeiden rajoituksista, joita Lumarkilla leimataan, on kyseisten ladkkeiden pakkausselosteissa.

Miksi Lumark on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan lagkevirasto katsoi, etté lutetiumin (*"’Lu) kayttd on vakiintunut ladkkeiden radioaktiivisessa
leimaamisessa ja dokumentoitu hyvin tieteellisessa kirjallisuudessa. Kuten kaikkiin ladkkeiden
radioaktiivisella aineella leimaamiseen kaytettaviin aineisiin, myods Lumarkiin liittyy sateilylle
altistumisen riskeja. Tietoa naiden riskien minimoimisesta on Lumarkin valmistetiedoissa.

Ladkevirasto katsoi, etta Lumarkin hyddyt ovat sen riskejd suuremmat ja etté sille voidaan myontéaa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Lumarkin turvallinen ja tehokas kaytto?

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

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Lumarkin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Lumarkin
ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja potilaiden suojelemiseksi tehdaan kaikki
tarvittavat toimet.

Muita tietoja Lumarkista

Lumark sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 19. kesakuuta 2015.

Lisaa tietoa Lumarkista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 08-2018.
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