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Lumark (liutecio (*"’Lu) chloridas)
Lumark apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lumark ir kam jis vartojamas?

Lumark sudétyje yra radioaktyviojo junginio liutecio (*”’Lu) chlorido, ir jis naudojamas radioaktyviajam
kity vaisty zymeéjimui. Radioaktyvusis zyméjimas — tai vaisty zenklinimo (arba zyméjimo)
radioaktyviaisiais junginiais metodas; vaistai radioaktyviai Zymimi tam, kad jie pernesty,
radioaktyviasias daleles | tas kino dalis, kur jy reikia, pvz., j tq vietg, kurioje susiformaves navikas.

Lumark skirtas radioaktyviai Zyméti vaistus, kurie sukurti naudoti bitent su liutecio (*"’Lu) chloridu.

Kaip vartoti Lumark?

Lumark gali naudoti tik radioaktyviojo vaisty zyméjimo patirties turintys specialistai.

Jokiais atvejais pacientui negalima suleisti tik Lumark. Radioaktyvusis vaisto zyméjimas naudojant
Lumark atliekamas laboratorijoje. Po to radioaktyviai pazymétas vaistas suleidziamas pacientui,
laikantis to vaisto preparato informaciniuose dokumentuose pateikty nurodymuy.

Kaip veikia Lumark?

Lumark veikliooji medziaga liutecio (*’’Lu) chloridas yra radioaktyvusis junginys, daugiausia
skleidziantis beta spindulius ir nedidelj kiekj gama spinduliy. Vaista radioaktyviai pazyméjus Lumark,
jis pernesa radioaktyvigsias daleles | tas kiino dalis, kur jy reikia, tam, kad jos sunaikinty vézines
lasteles (kai taikomas gydymas) arba siekiant pamatyti tam tikry dariniy vaizdus ekrane (kai atliekama
diagnostika).

Kokia Lumark nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi liutecio (*"’Lu) naudojimas siekiant radioaktyviai pazyméti vaistus yra placiai pripaZjstamas,
bendrové pateiké duomenis iS mokslinés literatliros. Keli publikuoti tyrimai patvirtino, kad liutecis
(*’"Lu) yra naudingas siekiant radioaktyviai pazymeéti vaistus, skirtus neuroendokrininiams navikams
diagnozuoti ir gydyti. Sie navikai pazeidZia hormonus i$skiriancias lasteles daugelyje kiino daliy,
iskaitant kasg, zarnyna, skrandj ir plaucius.
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Lumark veiksmingumas daugiausia priklauso nuo vaisto, kurio radioaktyviajam zyméjimui jis
naudojamas.

Kokia rizika susijusi su Lumark vartojimu?

Salutinis Lumark poveikis daugiausia priklauso nuo vaisto, su kuriuo jis naudojamas, ir jis yra
apraSytas to vaisto pakuoteés lapelyje. Pats Lumark yra radioaktyvus ir, kaip ir bet kuris kitas
radioaktyvusis preparatas, gali kelti véZio ir paveldimy, ydy iSsivystymo pavojy. Vis délto Lumark
kiekis, kurj reikia naudoti, yra labai nedidelis, todél Si rizika laikoma nedidele. Gydytojas uztikrins, kad
numatyta Lumark naudojimo nauda pacientams bty didesné uz rizikg, siejama su radioaktyvumu.

Dazniausias Lumark Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
mazakraujysté (sumazéjes raudonuyjy kraujo Igsteliy kiekis), trombocitopenija (sumazéjes trombocity
kiekis kraujyje), leukopenija (sumazéjes baltujy kraujo lasteliy kiekis kraujyje), limfopenija (sumazéjes
limfocity, tam tikros risies baltujy kraujo lasteliy, kiekis kraujyje), pykinimas (Sleikstulys), vémimas ir
nestiprus bei laikinas plauky slinkimas.

Lumark radioaktyviai pazymeéty vaisty negalima vartoti moterims, jeigu neatmesta néstumo galimybeé.
ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta vartojant Lumark, ir apribojimy sarasg
galima rasti pakuotés lapelyje. Informacija apie apribojimus, taikomus bitent Lumark radioaktyviai
pazymeétiems vaistams, rasite ty vaisty pakuotés lapeliuose.

Kodél Lumark buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira laikési nuomonés, kad liutecio (*’’Lu) naudojimas radioaktyviajam vaisty
zyméjimui yra placiai pripazjstamas ir iSsamiai aprasytas mokslinéje literatlroje. Kaip ir visos kitos
vaisty radioaktyviojo zymeéjimo medziagos, Lumark kelia su apsvita siejama rizikg. Informacija apie tai,
kaip mazinti Sig rizika, pateikiama Lumark preparato informaciniuose dokumentuose.

Agentira nusprendé, kad Lumark nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti

$j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lumark
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lumark
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lumark vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Lumark Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lumark

Lumark buvo registruotas visoje ES 2015 m. birzelio 19 d.

Daugiau informacijos apie Lumark rasite Agentdros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-08.
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