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Theralugand ((1”7Lu)lutécium-klorid)

A Theralugand-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Theralugand és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Theralugand a lutécium radioaktiv formajat (177Lu) tartalmazé oldat, amelyet mas gyogyszerek
radioizotépos jeldlésére alkalmaznak. A radioizotépos jel6lés egy olyan technika, amely révén egy
anyagot radioaktiv vegyllettel jeldlnek. Az anyag Theralugand-dal végzett radioizotépos jel6lésekor a
radioaktivitas oda jut a szervezetben, ahol sziikség van ra (példaul egy daganat helyére) vagy egy
betegség kezeléséhez, vagy ahhoz, hogy egy betegség helyének megallapitasa vagy diagnosztizalasa
céljabdl képeket készitsenek.

A Theralugand-ot soha nem adjak be kézvetlenll a betegnek.

A Theralugand hatéanyaga a (}77Lu)lutécium-klorid, és kifejezetten a (1”7Lu)lutécium-kloriddal valé
alkalmazasra kifejlesztett gydgyszerek radioizotopos jeltlésére alkalmazzak.

Hogyan kell alkalmazni a Theralugand-ot?

A Theralugand-ot kizardlag a radioizotopos jel6lés terén tapasztalattal rendelkez6 szakemberek
alkalmazhatjak. Az adott gydgyszer radioizotdpos jeldlésére laboratériumi koriilmények kozott kerdl
sor. A radioizotdppal jel6lt gydgyszert ezutan a gyodgyszer alkalmazasi elGirdasaban talalhato
utasitdsoknak megfeleléen adjak be a betegnek.

Hogyan fejti ki hatasat a Theralugand?

Ha egy gyodgyszert a Theralugand-dal radioizotdposan jeldlnek, a gydgyszer a Theralugand radioaktiv
részét, a lutéciumot (177Lu) a szervezetben a gydgyszer célpontjaként szolgdlé, meghatarozott helyre
vagy sejttipushoz juttatja. A lutécium (177Lu) ekkor béta-minusz néven ismert sugarzast bocsat ki,
amelyet kezelésre hasznalnak, valamint kis mennyiségli, gamma-sugarzasnak nevezett sugarzast is,
amelyet képalkotashoz hasznalnak. A Theralugand radioizotépos jel6léshez hasznalt mennyisége a
radioizotdppal jel6ini kivant gydgyszert6l és annak tervezett felhasznalasatol fligg.
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Milyen elényei voltak a Theralugand alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vallalat publikalt klinikai vizsgalatokbdl szarmazé informacidkat nyujtott be a Theralugand lehetséges
alkalmazasaira vonatkozdan. A benyujtott adatok egy része a 177Lu hasznossagat mutatta a
neuroendokrin daganatok és a prosztatadaganat kezelésére szolgald gyogyszerek radioizotépos
jelolésében, a daganatok helyének és terjedésének kimutatdsara szolgalé képalkotd technikakkal
egyutt alkalmazva.

Milyen kockazatokkal jar a Theralugand alkalmazasa?

A Theralugand alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A mellékhatasok nagyban fliggnek a Theralugand-dal radioizotéposan jel6lt gydgyszertol. A
Theralugand-dal radioizotoposan jel6lt gydgyszerek mellékhatasaira és korlatozasaira vonatkozé
informacidk az adott betegtdjékoztatdokban talalhatdk.

Maga a Theralugand radioaktiv, ezért a Theralugand-dal radioizotéposan jel6lt gydgyszerek
alkalmazasa daganatos betegség és orokletes rendellenességek kialakulasanak kockazataval jarhat. A
kezelGorvos biztositani fogja, hogy a radioaktiv expoziciohoz kapcsolddd kockazatok alacsonyabbak
legyenek, mint magabdl a betegségbdl eredd kockazatok.

A leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység (a
vOrosvértestek alacsony szintje), a trombocitopénia (a vérlemezkék alacsony szintje), a leukopénia (a
fehérvérsejtek alacsony szintje), a limfopénia (egy bizonyos fehérvérsejttipus, a limfocitak alacsony
szintje), a hanyinger, a hanyas és a hajhullas.

A Theralugand-ot tilos alkalmazni olyan néknél, akiknél igazolt terhesség vagy terhesség gyanuja all
fenn, illetve, ha a terhességet nem zartak ki.

Miért engedélyezték a Theralugand forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Theralugand alkalmazasanak el6nyei a
gyogyszerek radioizotdpos jelolésében meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az
EU-ban engedélyezhetd. Mivel a Theralugand-ot nem 6nmagaban tortén6 alkalmazasra szantak,
elényeit és kockazatait fliggetlentl is értékelik, ha egy gydgyszerhez adjak hozza.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Theralugand biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Theralugand biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Theralugand alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonldan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Theralugand alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Theralugand-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Theralugand-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszertigyndkség honlapjan
talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/theralugand.
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