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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
YTRACIS

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

o \(’\\

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mut e,
hogy az emberi felhaszndalasra szant gyogyszerek bizottsiganak (CHMP) az gzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeir, %atkozo’

ajanlasokhoz

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdcio’@m sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), ilk kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP, isainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast! N8

@V
Milyen tipusu gyégyszer az Ytracis? Q
Az Ytracis egy oldat, melynek hatéanyaga az ittrium (9°Y)§kgfd Az *°Y, ittrium-90 az ittrium nevii
kémiai elem radioaktiv formaja.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Ytrac (b
Az Ytracis radioaktiv izotoppal torténd jelzésre :@fi’/lhato A radioaktiv izotoppal torténd jeldlés egy
olyan technika, melynek soran az anyagot egwradioaktiv vegyiilettel kotik 6ssze (jelolik meg). Az
Ytracis esetén a készitményt olyan gyo rek jelolésére hasznaljak, amelyeket kifejezetten az
ittrium (*Y) —klorid hatéanyaghoz fej ettek ki. Ezek a gyogyszerek hordozoként viselkednek,
amelyek elszallitjdk a radioaktivitd a, ahova sziikséges. Ezek olyan anyagok lehetnek, mint
példaul az antitestek, amelyek kifejezetten arra szolgalnak, hogy a szervezetben 1évé meghatarozott
tipusu sejteket, példaul dagan. jteket felismerjenek. Az Ytracis-szal jelzett gyogyszer hatasanak
részletes magyarazatat anna ﬁ tajékoztatoja tartalmazza.

A gyogyszer csak receptrﬁ@haté.

Hogyan kell alkal i az Ytracis-t?

Az Ytracis-t klzag a radioaktiv anyagok biztonsagos alkalmazasaban jartas személy kezelheti és

adhatja be.

Az Ytracis ‘Q@ nem hasznaljak énmagaban. Ossze kell keverni mas, radioaktiv izotoppal jelolendd

gyogysz a testen kiviil, altalaban egy laboratoriumban. Az Ytracis-ban 1évé *°Y hozzakotédik a

hordoz% ogyszerhez, és a kapott keverék a hordozd gyogyszer betegtajékoztatojaban megadott

uta szerint kerlil beadasra. A radioaktiv izotoppal torténd jelzéshez sziikséges Ytracis
sege valamint a beadandd radioaktiv izotoppal jelzett gyogyszer mennyisége a jelzett

gyogyszertol és a kezelend6 betegségtol fligg.

Hogyan fejti ki hatasat az Ytracis?

Az Ytracis hatéanyaga az ittrium (*°Y)-klorid, egy radioaktiv vegyiilet. Béta-sugarzast bocsat ki. Az
Ytracis hatasa az Ytracis-szal jelzett hordozd gyogyszer jellegétdl fiigg. Egyik alkalmazéasa lehet
bizonyos fajta daganatok kezelése, ahol a radioaktiv izotoppal jelzett gyogyszer a daganat teriiletére
széllitja a radioaktivitast. Ezen a helyen az Ytracis altal kibocsatott radioaktiv sugéarzas elpusztitja a
daganatot.
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Milyen modszerekkel vizsgaltak az Ytracis-t?

Az Ytracis egy ,,prekurzor”, amelyet nem alkalmaznak Snmagaban, embereken igy nem végeztek
vizsgalatokat. A vallalat az *°Y-mal kapcsolatban mar megjelent tudomanyos cikkeket nyujtott be. A
vallalat az *°Y mas gyogyszerek radioaktiv jelzésére torténé alkalmazasaval kapcsolatosan publikalt
informaciokat is mellékelt.

Milyen elényei voltak az Ytracis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
A vallalat altal benyujtott informaciok alatdmasztjak az Ytracis prekurzorként torténd alkalmazasat
gyogyszerek *°Y-mal torténd jeloléséhez.

Milyen kockazatokkal jar az Ytracis alkalmazasa?
Mivel az Ytracis-t onmagaban nem alkalmazzak, nincsenek mellékhatasai. A betegek mellékhatasok
jelentkezését tapasztalhatjdk az Ytracis-szal jeldlt gyodgyszer injekcios beadasat kovetoe‘n
mellékhatasok az alkalmazott gyogyszert6l fiiggéen alakulnak ki, és felsorolasuk az Ythad)
jelzett gyodgyszer betegtajékoztatdjaban talalhaté. Az Ytracis radioaktiv, igy alkalr%[g

fennall a rak és sziiletési rendellenességek kialakulasanak kockazata. Az Ytracis-t ¥ orvosnak
mérlegelnie kell, hogy a radioaktiv sugérterhelés okozta kockazat kisebb, mint ma z@ tegség altal
okozott kockazat. é

Az Ytracis-t kozvetleniil nem szabad beadni a betegnek. Az Ytracis-szal jeldltrgyogyszer nem adhato

olyan személynek, aki talérzékeny (allergids) az ittrium- klorldra V készitmény egyéb
Osszetevlire. Ytracis-szal jelzett gyogyszer nem adhatd terhes nd Iétve terhesség gyanuja
esetén. Az Ytracis-szal jelolt gyodgyszer alkalmazasaval kapcsolat% Vabbl informaciét az adott
gyogyszer betegtajékoztatdjaban olvashat. Q

Q

Miért engedélyezték az Ytracis forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak\(GHMP) dontése alapjan az Ytracis elényei
meghaladjak alkalmazasadnak kockazatait az olyan h 0 molekulak radioaktiv jelolése esetén,
amelyeket kifejezetten az ezzel a radionukliddal téjl@jelélésre fejlesztettek ki és engedélyeztek. A
bizottsag javasolta az Ytracis forgalomba hozatalé@ ngedélyezését.

Az Ytracis-szal kapcsolatos egyéb informageio:

2003. marcius 24-én az Europai B1zotts IS bio international részére az Ytracis-ra vonatkozéan
megadta az Europai Unid egész teril @c érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba
hozatali engedélyt 2008. marcius egujitottak.

Az Ytracis-ra vonatkozo telj {@{ itt olvashato.

Az osszefoglalo utolso%ﬁahzalasa. 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ytracis/ytracis.htm
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