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Ilumira (lutetium (*”7Lu) chloride)
Harsa generali lejn Ilumira u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ilumira u ghal xiex jintuza?

Ilumira huwa soluzzjoni li fiha forma radjuattiva ta’ lutetium (77lu) li tintuza ghar-radjutikkettar ta’
medicini ohrajn. Ir-radjutikkettar hija teknika li fiha sustanza tigi ttikkettata b’kompost radjuattiv.
Ladarba s-sustanza tigi radjutikkettata b’Ilumira, din imbaghad iggorr ir-radjuattivita sa fejn ikun
mehtieg fil-gisem (perezempju, is-sit ta’ tumur) biex jew tittratta marda jew biex tikseb immagnijiet.

Ilumira gatt ma jinghata direttament lil pazjent.

Ilumira fih is-sustanza attiva lutetium (*77Lu) chloride u jintuza biex medicini li gew zviluppati
specifikament ghall-uzu b’lutetium (177Lu) chloride jigu radjutikkettati.

Kif jintuza Ilumira?

Ilumira ghandu jintuza biss minn specjalisti li jkollhom esperjenza fir-radjutikkettar. Ir-radjutikkettar
ta’ medicina jsir flaboratorju. Imbaghad il-medicina radjutikkettata tinghata lill-pazjent skont I-
istruzzjonijiet fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott ta’ dik il-medicina (SmPC).

Kif jahdem Ilumira?

Meta medicina tigi radjutikkettata b’Ilumira, il-medicina ggorr il-parti radjuattiva ta’ Ilumira, il-lutetium
(Y77Lu), lejn is-sit partikolari fil-gisem jew it-tip ta’ cellula fil-gisem li I-medicina jkollha fil-mira.
Imbaghad il-lutetium (177Lu) jemetti tip ta’ radjazzjoni maghrufa bhala beta-minus, li tintuza ghat-
trattament, kif ukoll ammont zghir ta’ radjazzjoni msejha radjazzjoni gamma, li tintuza ghall-
immagnijiet. L-ammont ta’ Ilumira uzat ghar-radjutikkettar jiddependi mill-medicina li ghandha tigi
radjutikkettata u I-uzu mahsub taghha.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Ilumira li hargu mill-istudji?

II-kumpanija pprezentat informazzjoni minn studji klinici ppubblikati dwar |-uzi potenzjali ta’ Ilumira. Xi
data pprezentata wriet I-utilita ta’ 177Lu fir-radjutikkettar ta’ medicini ghat-trattament ta’ tumuri
newroendokrinali u I-kancer tal-prostata, uzati flimkien ma’ tekniki ta’ immagnijiet ghad-detezzjoni
tas-sit u t-tixrid ta’ tumuri.
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X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ilumira?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Ilumira, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji jiddependu |-aktar fuq il-medicina li giet radjutikkettata b'Ilumira. Informazzjoni
dwar |-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'medicini radjutikkettati b'Ilumira tista’ tinstab fil-fuljetti
ta’ taghrif rispettivi.

Ilumira stess huwa radjuattiv u ghalhekk I-uzu ta’ medicini radjutikkettati b’Ilumira jista’ jkollu riskju li
jizviluppa kancer u difetti ereditarji. It-tabib jizgura li r-riskji marbuta mal-esponiment radjuattiv ikunu
aktar baxxi mir-riskji tal-marda nfisha.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu
anemija (livelli baxxi ta’ celluli homor tad-demm), trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-
demm), lewkopenija (livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod tad-demm), limfopenija (livelli baxxi ta’ limfociti, tip
partikolari ta’ celluli bojod tad-demm), dardir, remettar u telf ta’ xaghar.

Ilumira ma ghandux jintuza f'nisa li jafu li huma tqgal jew li jistghu jkunu tgal, u meta tqala ma tkunx
giet eskluza.

Ghaliex Ilumira gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Ilumira ghar-radjutikkettar ta’ medicini
huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. Peress li Ilumira mhuwiex
mahsub biex jintuza wahdu, il-beneficcji u r-riskji tieghu jigu vvalutati wkoll b’'mod indipendenti meta
jigi mizjud ma’ medicina.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ilumira?
Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-

rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ilumira.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Ilumira hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Ilumira huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ilumira

Aktar informazzjoni dwar Ilumira tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ilumira.
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