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Lutetium (177Lu) chloride Billev! (lutécium (1”’Iu)-klorid)

A Lutetium (177Lu) chloride Billev-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Lutetium (177Lu) chloride Billev és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Lutetium (177Lu) chloride Billev a lutécium (177lu) radioaktiv formajat tartalmazé oldat, amelyet mas
gyogyszerek radioizotopos jeltlésére alkalmaznak. A radioizotopos jeldlés egy olyan technika, amely
révén egy anyagot radioaktiv vegyilettel jelolnek. Az adott anyag Lutetium (177Lu) chloride Billev-vel
végzett radioizotopos jeldlése utan a radioaktivitast oda szallitja, ahol szlikség van ra a szervezetben
(példaul egy daganat tertletére).

A Lutetium (177Lu) chloride Billev-t olyan gydgyszerek radioizotopos jelolésére alkalmazzak,
amelyeket kifejezetten a lutécium (177lu)-kloriddal vald alkalmazasra fejlesztettek ki.

A Lutetium (177Lu) chloride Billev hatéanyaga a lutécium (*77lu)-klorid.
Hogyan kell alkalmazni a Lutetium (177Lu) chloride Billev-t?

A Lutetium (177Lu) chloride Billev-t kizardlag a radioizotopos jelolés terén tapasztalt szakemberek
alkalmazhatjak. A Lutetium (177Lu) chloride Billev soha nem alkalmazhatoé kdzvetlenil a betegnél. Az
adott gydgyszer radioizotopos jelolésére laboratériumi koériilmények kozott keril sor. A radioizotoppal
jelolt gyogyszert ezutan a gyogyszer alkalmazasi elGirasaban talalhaté utasitasoknak megfelel6en
adjak be a betegnek.

Hogyan fejti ki hatasat a Lutetium (177Lu) chloride Billev?

A Lutetium (177Lu) chloride Billev hatéanyaga, a lutécium (177lu)-klorid, olyan radioaktiv vegyllet,
amely féGként negativ bétasugarzast bocsat ki kezelésre, valamint kis mennyiségli gammasugarzast
képalkotdsra. Amikor az adott gydgyszert Lutetium (177Lu) chloride Billev-vel radioizotéposan
megjeldlik, a gyodgyszer a sugarzast a szervezet azon teriiletére vagy sejtjéhez szallitja, amelyet a
gydgyszerrel megcéloznak.
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Milyen elonyei voltak a Lutetium (177Lu) chloride Billev alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

A vallalat publikalt klinikai vizsgalatokbdl szarmazé informacidkat nyuljtott be a Lutetium (177Lu)
chloride Billev lehetséges alkalmazasaira vonatkozdan. A benyujtott adatok némelyike a '77Lu
hasznossagat mutatta a neuroendokrin tumorok és a prosztatadaganat kezelésére szolgalo
gyogyszerek radioizotdpos jel6lésében, a daganatok lokalizaciéjanak és terjedésének kimutatasara
szolgald képalkotd technikakkal egyltt alkalmazva.

Milyen kockazatokkal jar a Lutetium (177Lu) chloride Billev alkalmazasa?

A Lutetium (177Lu) chloride Billev mellékhatdsai nagymértékben fliggenek a radioizotéposan megjelolt
gyogyszertol, és azokat a gydgyszer betegtajékoztatéjaban fogjak ismertetni. Maga a Lutetium
(177Lu) chloride Billev radioaktiv, ezért a radioizotopos jeldlés soran valé alkalmazasa rak és érokletes
rendellenességek kialakuldsanak kockazataval jarhat. A kezelGorvos biztositani fogja, hogy a radioaktiv
expozicidhoz kapcsolodd kockazatok alacsonyabbak legyenek, mint magabdl a betegségbdl ered6
kockazatok.

A leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az alacsony
vorosvérsejtszam (vérszegénység), alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia), alacsony
fehérvérsejtszam (leukopénia), a fehérvérsejtek egy tipusanak, a limfocitdaknak az alacsony szintje
(limfopénia), hanyinger, hanyas és a hajhullas.

A Lutetium (177Lu) chloride Billev-t tilos kozvetlenil a betegnél alkalmazni. A gyégyszer nem
alkalmazhaté megallapitott terhesség vagy annak gyanuja esetén, illetve, ha a terhességet nem zartak
ki. A Lutetium (177Lu) chloride Billev alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtadjékoztatéban talalhato.

A Lutetium (177Lu) chloride Billev-vel radioizotéposan jelolt gydgyszerek alkalmazasi korlatozasaira
vonatkozo informacidk a megfelelé gydgyszer betegtajékoztatdjaban taldlhatok.

Miért engedélyezték a Lutetium (177Lu) chloride Billev forgalomba
hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Lutetium (177Lu) chloride Billev
alkalmazasanak elényei a gydgyszerek radioizotdpos jelolésében meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyégyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Tekintettel a sugarterheléssel kapcsolatos, jél
ismert kockazatokra, az Ugynokség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Lutetium (177Lu) chloride
Billev kizadrélag akkor alkalmazhato, ha azt a valdszin(sitheté gydgyaszati el6ny6k indokoljak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lutetium (177Lu) chloride
Billev biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lutetium (177Lu) chloride Billev biztonsagos és hatékony alkalmazésa érdekében az egészséguigyi
szakemberek és a betegek altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Lutetium (177Lu) chloride Billev alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat — hasonldan
minden mas gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lutetium (177Lu) chloride Billev
alkalmazasaval Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a
biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Lutetium (177Lu) chloride Billev-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az ilLuzyce 2022. szeptember 15-én megkapta az EU egész terliletére érvényes forgalomba hozatali
engedélyt.

A gydgyszer neve Lutetium (177Lu) chloride Billev-re valtozott 2022. november 14-én.

A Lutetium (177Lu) chloride Billev-vel kapcsolaos tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség
honlapjan talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lutetium (177Lu) chloride Billev

Az attekintés utolsé aktualizaldsa: 12-2022.
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