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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Yttriga
ittrium (°°Y)-klorid

Ez a dokumentum az Yttriga-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) ¢sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és az Yttriga alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer az Yttriga?

Az Yttriga egy radioaktiv oldat, amelynek hatéanyaga az ittrium (°°Y)-klorid. Az °°Y, mas néven
ittrium-90 az ittrium nev(i kémiai elem radioaktiv formaja.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Yttriga?

Az Yttriga-t 6nmagaban nem alkalmazzak, mas gyogyszerek radioaktiv izotdppal valé megjeltlésére
hasznaljak. A radioaktiv izotoppal torténd jeldlés egy olyan technika, amikor az anyagot egy radioaktiv
vegylulettel kotik 6ssze (jeldlik meg). Miutan az anyagot megjel6lték az Yttriga-val, a radioaktiv
tulajdonsagot tovabbitja a szervezetben a kelld helyre, példaul egy tumorhoz.

Az Yttriga-t olyan gydgyszerek jellésére hasznaljak, amelyeket kifejezetten az ittrium (°°Y) -klorid
hatéanyaghoz fejlesztettek ki.

A gydgyszer csak receptre kaphatod.

Hogyan kell alkalmazni az Yttriga-t?

Az Yttriga-t kizarodlag a radioaktiv megjel6lés terén jaratos szakorvosok alkalmazhatjak.

Az Yttriga-t soha nem hasznaljak kozvetlenil a betegnél. Egy gydgyszer radioaktiv megjeldlése az
emberi szervezeten kivll, laborkoérilmények kozott zajlik. A radioaktiv megjeldlt gydgyszert ezutan
adjak be a betegnek a gydgyszer alkalmazasi eldirdsaban szerepl6 utasitasoknak megfelelGen.
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Hogyan fejti ki hatasat az Yttriga?

Az Yttriga hatéanyaga az ittrium (°°Y)-klorid, egy olyan radioaktiv vegyiilet, amely béta-sugdrzast
bocsat ki. Az Yttriga hatasa a radioaktiv megjelolt gyogyszer jellegétdl fligg. Egyik alkalmazasa
bizonyos olyan fajta daganatok kezelése, ahol a radioaktiv izotoppal jelzett gydgyszer a daganat
terlletére szallitja a radioaktivitast a tumorsejtek elpusztitasara.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Yttriga-t?

Mivel az Yttriga-t kizardlag radioaktiv izotdppal megjel6lt gydgyszerek eldallitasara fogjak alkalmazni,
az Yttriga emberre gyakorolt hatdsait nem vizsgaltak. A véllalat a °°Y-mal kapcsolatban megjelent
tudomanyos cikkeket nyujtott be. A véllalat benyujtotta a °°Y izotéppal megjelélt gydgyszerek
hatasaval kapcsolatban megjelent informaciokat is, beleértve a non-Hodgkin limfémara vonatkozé
vizsgalatrdl is (az immunrendszer részét képezd nyirokszévet daganatos betegsége).

Milyen el6nyei voltak az Yttriga alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vallalat altal benyujtott informacidk igazoljak az elénydket az Yttriga prekurzorként torténd
alkalmazasaval kapcsolatban, gydgyszerek °°Y-mal torténé radioaktiv megjeldléséhez.

Milyen kockazatokkal jar az Yttriga alkalmazasa?

Az Yttriga prekurzor, és nem énmagaban alkalmazzak. Ezért az Yttriga-t felhasznald kezelés soran
tapasztalhaté mellékhatasok nagymértékben a megjeldlt gyégyszeren mulnak, és amelyeket a széban
forgd gydgyszer betegtajékoztatdojaban részleteznek. Az Yttriga radioaktiv, igy alkalmazasa esetén
fennall a rak és orokletes szlletési rendellenességek kialakuldsanak a kockazata. A kezel6orvosnak
mérlegelnie kell, hogy a radioaktiv sugarterhelés okozta kockazat kisebb, mint maga a betegség altal
okozott kockazat.

Az Yttriga-t kozvetlenil nem szabad beadni a betegnek. Az Yttriga-val jelolt gydgyszer nem adhato
olyan személynek, aki tulérzékeny (allergias) az ittrium-kloridra vagy a készitmény egyéb Gsszetevdire.
Az Yttriga-val jelzett gydgyszer nem adhaté terhes néknek, illetve terhesség gyanuja esetén. Az
Yttriga-val megjelolt gydgyszerek alkalmazasara vonatkozd korlatozasokkal kapcsolatban bévebb
tajékoztatas az adott gydgyszerek betegtajékoztatdjaban szerepel.

Miért engedélyezték az Yttriga forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Yttriga alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta az Yttriga-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Yttriga-val kapcsolatos egyéb informaciok:

2006. januar 19-én az Eurdpai Bizottsag az Yttriga-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unidé egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig érvényes.

Az Yttriga-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Yttriga-val térténé

kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 09-2011.
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