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Lumark (lutécium(*’’Lu)-klorid)

A Lumark nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Lumark és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Lumark lutécium(*"“Lu)-klorid nevii radioaktiv vegyiiletet tartalmaz, és mas gyogyszerek
radioizotépos jeldlésére alkalmazzak. A radioizotépos jel6lés a gydgyszerek radioaktiv vegyuletekkel
torténd jeldlésének technikdja, amely altal azok el tudjak szallitani a radioaktivitast oda, ahol sziikség
van ra a szervezetben, példaul a daganathoz.

A Lumark kizardlag olyan gyogyszerek radioizotépos jeldlésére szolgal, amelyeket kifejezetten a
lutécium(*’“Lu)-kloriddal valé alkalmazasra fejlesztettek ki.

Hogyan kell alkalmazni a Lumark-ot?

A Lumark-ot kizarélag a radioizotépos jeldlés terén tapasztalt szakorvosok alkalmazhatjak.

A Lumark 6nmagaban soha nem adhaté a betegeknek. A Lumark-kal torténé radioizotépos jelolést egy
laboratériumban végzik. A radioizotéposan jelolt gyoégyszert ezutan adjak be a betegnek, a gyogyszer
kisérGirataiban szerepl6 utasitdsoknak megfelelGen.

Hogyan fejti ki hatasat a Lumark?

A Lumark hatéanyaga, a lutécium(*’’Lu)-klorid, olyan radioaktiv vegyiilet, amely féként béta-sugarzast
bocsat ki kis mennyiségli gamma-sugarzas kiséretében. Amikor egy gyogyszert Lumark-kal
radioizotéposan jeldlnek, a gydgyszer oda széllitja a radioaktivitast, ahol sziikség van ra a
szervezetben: vagy raksejtek elpusztitasahoz (kezelés), vagy képalkotashoz (diagnosztizalas).

Milyen el6nyei voltak a Lumark alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel a lutécium (*"’Lu) gyégyszerek radioizotépos jeldléséhez valé alkalmazasa jél megalapozott, a
véllalat a tudoméanyos szakirodalombdl szarmazé adatokat nyujtott be. A lutécium(*"’Lu) hasznosséagéat
a neuroendokrin tumorok diagnosztizalasara és kezelésére alkalmazott gydgyszerek radioizotépos
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jelolésében szamos publikalt vizsgalatban igazoltak. Ezek a tumorok hormontermel6 sejteket érintenek
a szervezet szamos részén, példaul a hasnyalmirigyben, a belekben, a gyomorban és a tlidében.

A Lumark hatdsa nagymértékben fiigg a vele radioizotéposan megjeldlt gydgyszertol.
Milyen kockazatokkal jar a Lumark alkalmazéasa?

A Lumark mellékhatasai nagymértékben figgenek a vele egyitt alkalmazott gydgyszertdl, és azok
ismertetése az adott gydgyszer betegtajékoztatdjaban talalhaté. Maga a Lumark radioaktiv, és mint
minden mas radioaktiv termék esetében, alkalmazasa rak és drokletes rendellenességek
kialakulasanak veszélyével jarhat. A Lumark alkalmazanddé mennyisége azonban igen kicsi, és ezért
ezeket a kockazatokat alacsonynak tekintik. Az orvos biztositani fogja, hogy a betegek szamara a
Lumark alkalmazdasabdl varhatéan szarmazé el6ny meghaladja a radioaktivitashoz két6dé
kockéazatokat.

A Lumark leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzil tdbb mint 1-nél jelentkezhet) az alacsony
vorodsvérsejtszam (anémia), alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia), alacsony fehérvérsejtszam
(leukopénia), a fehérvérsejtek egy tipusanak, a limfocitaknak az alacsony szintje (limfopénia),
hanyinger, hanyas, valamint az enyhe, atmeneti hajhullas.

A Lumark-kal radioizotéposan jelolt gydgyszerek n6knél csak a terhesség kizardsa utan alkalmazhatok.
A Lumark alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhatéd. A Lumark-kal radioizotéposan jeldlt gydgyszerekre specifikusan
érvényes korlatozasokra vonatkozé informaciok az adott gydgyszerek betegtajékoztatdiban talalhatok.

Miért engedélyezték a Lumark forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gydgyszeriigyntkség ugy vélte, hogy a lutécium(*”’Lu) alkalmazasa a gyégyszerek
radioizotépos jeldlésére jol megalapozott, és a tudomanyos irodalomban jél dokumentalt. Mint minden,
a gyogyszerek radioizotépos jeldlésére alkalmazott anyag esetében, léteznek a Lumark-bol szarmazo
sugarexpozicidval osszefiiggé kockazatok. A Lumark kisérGirataiba a kockazatok minimalizalasara
vonatkoz6 informéaciokat is belefoglaltak.

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

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lumark biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Lumark biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Lumark alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Lumark alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.
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A Lumark-kal kapcsolatos egyéb informacio

2015. janius 19-én a Lumark megkapta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt.

Tovabbi informacié a Lumark gyogyszerr6l az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
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/002749/human_med_001875.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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