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EndolucinBeta (lutécium(*’’Lu)-klorid)
Az EndolucinBeta nevl gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az EndolucinBeta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az EndolucinBeta lutécium(*”’Lu)-klorid nev(i radioaktiv vegyiiletet tartalmaz, és mas gydgyszerek
radioizotépos jeldlésére alkalmazzak. A radioizotépos jel6lés a gyogyszerek radioaktiv vegyuletekkel
torténd jeldlésének a technikaja, amely ahhoz szlikséges, hogy el tudjak szallitani a radioaktivitast
oda, ahol sziikség van ra a szervezetben, példaul a daganatos sejtekhez.

Az EndolucinBeta olyan gyodgyszerek radioizotépos jeldlésére szolgal, amelyeket kifejezetten a
lutécium(*’’Lu)-kloriddal valé alkalmazasra fejlesztettek ki.

Hogyan kell alkalmazni az EndolucinBeta-t?

Az EndolucinBeta-t kizarélag a radioaktiv jeldlés terén tapasztalt szakorvosok alkalmazhatjak.

Az EndolucinBeta 6nmagaban soha nem adhaté a betegeknek. Az EndolucinBeta-val torténd
radioizotépos jel6lést laboratériumi korialmények kozott végzik. A radioizotdposan jeldlt gyogyszert
ezutan adjak be a betegnek, a gydgyszer kisérdirataiban szerepl6 utasitdsoknak megfelelden.

Hogyan fejti ki hatasat az EndolucinBeta?

Az EndolucinBeta hatéanyaga, a lutécium(*’’Lu)-klorid, olyan radioaktiv vegyilet, amely f6ként béta-
sugarzast bocsat ki, kis mennyiségli gamma-sugarzas kiséretében. Amikor EndolucinBeta-val
radioizotéposan jelolt gyodgyszert adnak be egy betegnek, a gyégyszer oda szallitja a radioaktivitast,
ahol sziikség van ra a szervezetben: vagy raksejtek elpusztitdsahoz (kezelés), vagy képerny6n torténd
képalkotashoz (diagnosztizalas).
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Milyen elonyei voltak az EndolucinBeta alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A lutécium(*”’Lu) hasznossagéat a neuroendokrin tumorok diagnosztizalasara és kezelésére alkalmazott
gyogyszerek radioizotépos jelélésében szamos publikalt vizsgalatban igazoltak. Ezek a tumorok a
hormonokat elvalaszt6 sejteket a szervezet szamos részén befolyasoljak, példaul a hasnyalmirigyben,
a belekben, a gyomorban és a tiidében. Az, hogy az EndolucinBeta mennyire mikodik jol,
nagymértékben fligg a radioizotoposan megjel6lt gydgyszertdl.

Milyen kockazatokkal jar az EndolucinBeta alkalmazasa?

Az EndolucinBeta mellékhatasai nagymértékben fliggnek a vele egyltt alkalmazott gyodgyszertdl, és
azok ismertetése az adott gyodgyszer betegtajékoztatdjaban talalhaté. Maga az EndolucinBeta
radioaktiv, és mint minden mas radioaktiv termék esetében, alkalmazésa rék és orokletes
rendellenességek kialakulasanak veszélyével jarhat. Az EndolucinBeta alkalmazandé mennyisége
azonban igen kicsi, és ezért ezeket a kockazatokat alacsonynak tekintik. Az orvos biztositani fogja,
hogy a betegek szamara az EndolucinBeta alkalmazasabdl varhatéan szarmazoé elény meghaladja a
radioaktivitashoz kot6d6 kockazatokat.

Az EndolucinBeta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) az anémia
(alacsony vorosvérsejtszam), trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), leukopénia (alacsony
fehérvérsejtszam), limfopénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a limfocitaknak az alacsony szintje),
hanyinger (émelygés), hanyas, valamint az enyhe, atmeneti hajhullas.

Az EndolucinBeta-val radioizotoposan jel6lt gyégyszerek nem alkalmazhatdk néknél, hacsak ki nem
zartak a terhesség lehet6ségét. Az EndolucinBeta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas, és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhat6é. Az EndolucinBeta-val
radioizotéposan jeldlt gyodgyszerekre specifikusan érvényes korlatozasokra vonatkozé informaciék az
adott gyogyszerek betegtajékoztatéiban talalhatok.

Miért engedélyezték az EndolucinBeta forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gydgyszeriigyntkség ugy vélte, hogy a lutécium(*’’Lu) alkalmazasa a gyégyszerek
radioizotépos jeldlésére a tudomanyos irodalomban jol dokumentalt. Mint minden, a gyégyszerek
radioizotépos jeldlésére alkalmazott anyag esetében, lIéteznek az EndolucinBeta-boél szarmazo
sugarexpozicidval osszefiiggé kockazatok. Az EndolucinBeta terméktajékoztatdjaba a kockazatok
minimalizalasara vonatkozé6 informaciokat is belefoglaltak.

Az Ugynokség megallapitotta, hogy az EndolucinBeta alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az EndolucinBeta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az EndolucinBeta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatéban.

Az EndolucinBeta alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az EndolucinBeta alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazéas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.
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Az EndolucinBeta-val kapcsolatos egyéb informacio

2016. julius 6-an az EndolucinBeta megkapta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacié az EndolucinBeta gyogyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerigynokség honlapjan
taladlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 08-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003999/human_med_001989.jsp
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