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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
YTRACIS

Julkinen EPAR-yhteenveto

oy

selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paat
suosituksiin ladkkeen kaytostéa. N

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy m
arviointikertomukseen) tai ota yhteys laékériin tai apteekkiin. Jos haluat CHMPE stiositusten

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissa g'o

perusteella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myés arviointi ukseen).

Mita Ytracis on? Ny @

Ytracis on liuos, jonka vaikuttava aine on yttriumkloridi (*°Y). % um-90, on kemiallisen
alkuaineen yttriumin radioaktiivinen muoto. Q
Mihin Ytracisia kaytetdan? @

Ytracisia kaytetaan radioleimaamiseen. Radioleima kniikka, jossa aineeseen lisatdan
(leimataan) radioaktiivista yhdistetta. Ytracisilla Ie'U\e n la&kkeitd, jotka on suunniteltu
kaytettavéksi valmisteen vaikuttavan aineen, ytt iumoridin (°Y), kanssa. Nama ladkkeet toimivat
kantaja-aineina, jotka kuljettavat radioaktiivis@neen sinne, missé sité tarvitaan. Ne voivat olla
esimerkiksi vasta-aineita, jotka on suunnitgltu tennistamaan tietyntyyppiset kehon solut, mukaan
lukien kasvainsolut.

Ytracisilla radioleimattujen Iéékkeid@kutukset selvitetddn kokonaisuudessaan pakkausselosteessa.

Ladketta saa vain ladkemadarayksela'
Miten Ytracisia kéytetééﬂé\'
Ytracisia saavat kasitelld \taa potilaille vain henkil6t, joilla on kokemusta radioaktiivisten aineiden
turvallisesta ké&sittelystd

Ytracisia ei koskaa

laboratoriossa, r

a sellaisenaan. Se on sekoitettava kehon ulkopuolella, yleensa

[efmattavaan laakkeeseen. Talldin Ytracisin sisaltama °Y kiinnittyy

. Valmis seos annetaan potilaalle kantajalddkkeen pakkausselosteen ohjeiden
leimaamiseen tarvittava Ytracisin maéra ja annettavan radioleimatun ladkkeen méaaré
i0leimattavasta ladkkeestd ja hoidettavasta sairaudesta.

Miten X'tracis vaikuttaa?

Ytraclsin vaikuttava aine, yttriumkloridi (**Y), on radioaktiivinen yhdiste. Se lahett44 beetasateilya.
Ytracisin vaikutus riippuu Ytracisilla radioleimatun kantajalddkkeen ominaisuuksista. Yhtena
esimerkkind Ytracisin kdytosta on tietyntyyppisten kasvainten hoito, jossa radioleimattu ladke
kuljettaa radioaktiivisen aineen kasvaimen alueelle. Ytracisin radioaktiivisuus auttaa tuhoamaan
kasvainta talla alueella.

Miten Ytracisia on tutkittu?

Koska Ytracis on kantaliuos, jota ei kdyteté sellaisenaan, sitd ei ole tutkittu ihmisilla. Yritys esitti
tietoja jo julkaistuista, yttriumkloridia (*°Y) kasittelevista tieteellisista artikkeleista. Yritys esitti myds
julkaistuja tietoja, jotka tukevat °Y:n kayttéd muiden laakkeiden radioleimaamiseen.
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Mita hyotya Ytracisista on havaittu tutkimuksissa?
Yrityksen toimittamat tiedot tukevat Ytracisin kéyttda kantaliuoksena laékkeiden radioleimaamiseksi
90 "

Y:lla

Mita riskeja Ytracisiin liittyy?

Koska Ytracis on kantaliuos, jota ei kayteté sellaisenaan, silla ei ole haittavaikutuksia. Potilailla voi
ilmetd sivuvaikutuksia, kun he ovat saaneet Ytracisilla radioleimattua ladketta sisaltavan injektion.
Né&ma sivuvaikutukset riippuvat kéytettavasta ladkkeestd, ja niista kerrotaan Ytracisilla leimattavan
ladkkeen pakkausselosteessa. Ytracis on radioaktiivista, ja sen kayttdon voi liittyd syovan ja
perinnollisten poikkeavuuksien riski. Ytracisia maaraavan laakarin on varmistettava, etta
radioaktiiviselle sateilylle altistumisen aiheuttamat riskit ovat pienempia kuin varsinaisen sairau@

aiheuttamat riskit.

Ytracisia ei saa koskaan antaa suoraan potilaalle. Ytracisilla radioleimattuja la&kkeité ei tulg kayttaa

henkildilla, jotka ovat tai saattavat olla yliherkkia (allergisia) yttriumkloridille tai joll % lle
\% a

laékkeen aineelle. Ytracisilla leimattua l1adkettd ei saa antaa naisille, jotka ovat tai raskaana.
Lisétietoja Ytracisilla radioleimattuihin ladkkeisiin liittyvista rajoituksista on Ytraei

radioleimattavan ladkkeen pakkausselosteessa. *

Miksi Ytracis on hyvaksytty? *
Léaékevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Ytracisin hyodyt ovat rigkej remmat, kun sitéd

kaytetaan sellaisten kantajamolekyylien radioleimaamiseen, jotka & nniteltu ja hyvaksytty
leimattavaksi juuri talla radionuklidilla. CHMP suositteli myynti myontamista Ytracisille.

Muita tietoja Ytracisista: %
Euroopan komissio myonsi CIS bio international -yhtighe koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan Ytracisia varten 24.3.2003. My a uusittiin 24.3.2008

Ytracisia koskeva EPAR-arviointikertomus or@onaisuudessaan tassa.

Tama yhteenveto on péivitetty viimﬁ 2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ytracis/ytracis.htm
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