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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
YTRACIS

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskin 4,
kaip Zmonems skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias vaistinj
preparato vartojimo rekomendacijas pateike. %

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydymaq, p kite
pakuotés lapeli (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq arba vaistininkq. J; e gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacij itykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis). ¢

2\
Kas yra Ytracis?

*
Ytracis yra tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos g@é E) chlorido. Y, itris-90, yra
cheminio elemento - itrio - radioaktyvi forma. \

Kam vartojamas Ytracis? ‘\?

Ytracis vartojamas radioaktyviai Zenklinti medzia @ ioaktyvus zenklinimas yra medziagos
zymejimo (Zenklinimo) radioaktyviu junginiu ma&a . Ytracis vartojamas zenklinti vaistus, kurie
buvo specialiai sukurti vartoti su veikliaja medziaga, itrio (*°Y) chloridu. Sie vaistai veikia kaip
radioaktyvumo neséjai i reikiama vieta. Taa ti, pavyzdziui, antikiinai, kurie sukurti atpazinti
konkrecias organizmo lasteles, iskaita s lasteles.

Vaisto, kuris radioaktyviai zenklina acis preparatu, veikimas iSsamiai aprasytas jo

informaciniame lapelyje. D
Vaisto galima jsigyti tik pate% pta.
Kaip vartoti Ytracis? ’\6

Ytracis naudoti ir skirti ik asmenys, turintys radioaktyviy medziagy saugaus tvarkymo patirties.

Ytacis nieckada nev vienas atskirai. Jis turi biiti sumaiSytas su vaistu, kurj reikia radioaktyviai

7enklinti, ir papratatdi atlickama laboratorijoje. Ytracis sudétyje esantis *°Y prisitvirtina prie vaisto-

neséjo, ir gaut inys vartojamas pagal vaisto-nes¢jo pakuotés lapelio nurodymus. Radioaktyviai

zenklinti @ as Ytracis kiekis ir radioaktyviai Zenklinto vaistinio preparato, kuris bus vartojamas
i8Kis priklauso nuo radioaktyviai Zenklinamo vaistinio preparato ir gydomos ligos.

Veiklioji Ytracis medziaga, itrio (*°Y) chloridas, yra radioaktyvus junginys. Jis spinduliuoja beta
radiacija. Ytracis poveikis priklauso nuo Ytracis radioaktyviai zenklinto vaisto-ne$éjo pobudzio.
Vienas i§ vartojimo pavyzdziy gali biti kai kuriy rasiy naviky gydymas; tokiu atveju radioaktyviai
zenklintas vaistinis preparatas pernesa radiacija i naviko vieta. Ten patekusi Ytracis pernesta radiacija
padeda sunaikinti navika.
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Kaip buvo tiriamas Ytracis?

Kadangi Ytracis yra ,,pirmtakas® ir nevartojamas vienas, néra atlikta tyrimy su zmonémis. Bendrové
pateiké informacija apie Y i jau paskelbty moksliniy straipsniy. Ji taip pat pateiké paskelbta
informacija, patvirtinan¢ia *°Y tinkamuma kity vaistiniy preparaty radioaktyviam Zenklinimui.

Kokia Ytracis nauda atsiskleidé tyrimy metu?
Bendrovés pateikta informacija patvirtina Ytracis, kaip pirmtako, tinkamuma vaistiniy preparaty
radioaktyviam Zenklinimui *°Y.

Kokia su Ytracis vartojimu siejama rizika?

Kadangi Ytracis yra pirmtakas ir nevartojamas vienas, jis neturi Salutinio poveikio. Pacientai gali
patirti nepageidaujamus reiskinius po vaisty, radioaktyviai zenklinty Ytracis, injekcijos. Sie
nepageidaujami reiskiniai priklauso nuo vartojamo vaisto, ir jie yra aprasyti vaisto, radioaktyviaj
zenklinto Ytracis, pakuotés lapelyje. Ytracis yra radioaktyvus ir gali sukelti vézio ir paveldi 3%
rizika. Gydytojas, skiriantis §i vaista, turi isitikinti, kad rizika, susijusi su radiacijos povelk&%
mazesne, negu pacios ligos sukelta rizika.

Ytracis tiesiogiai negalima vartoti jokiam pacientui. Vaisty, radioaktyviai Zenklint netun
vartoti pacientai, kurie gali biti itin jautris (alergiski) itrio chloridui ar kuriai nor; sudetlnel
vaisto daliai. Vaistus, radioaktyviai Zenklintus Ytracis, draudziama vartoti mot urios yra arba
gali buti néscios. Daugiau informacijos apie apribojimus, taikomus Valsta ktyv1a1

zenklintiems Ytracis, galima rasti konkretaus vaisto, radioaktyviai zen a01s pakuotés
lapelyje. Q

Kodél Ytracis buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Y@Vaﬂm amo radioaktyviai zenklinti
tik specialiai jam sukurtas ir patentuotas molekules neséjas? a yra didesné uz jo keliama rizika.
Komitetas rekomendavo suteikti Ytracis rinkodaros tei\

Kita informacija apie Ytracis: @
Europos Komisija 2003 m. kovo 24 d. bendrovei ,;&IS bio international suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojancia Ytracis rinkodaros tei nkodaros teisé buvo atnaujinta 2008 m. kovo 24 d.
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Si santrauka paskutinj kar@tnaupnta 2008-02.
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ISsamy Ytracis EPAR galima rasti ¢
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ytracis/ytracis.htm
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