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Ilumira (chlorek lutetu (*”7Lu))

Przeglad wiedzy na temat leku Ilumira i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ilumira i w jakim celu sie go stosuje

Lek Ilumira to roztwdr zawierajacy radioaktywng postac lutetu (177Lu), ktéry jest stosowany w celu
radioznakowania innych lekéw. Radioznakowanie jest technikg, w ktorej substancja jest znakowana
zwigzkiem radioaktywnym. Gdy substancja zostaje oznaczona izotopem promieniotwdrczym przy
uzyciu leku Ilumira, przenosi ona promieniotwdrczos$¢ w organizmie do miejsca, w ktérym jest
potrzebna (na przyktad w obrebie guza), w celu leczenia choroby lub uzyskania obrazéw
diagnostycznych.

Leku Ilumira nigdy nie podaje sie bezposrednio pacjentowi.

Substancjg czynng zawarta w leku Ilumira jest chlorek lutetu (177Lu), ktéry stosuje sie do
radioznakowania lekéw opracowanych specjalnie do stosowania z chlorkiem lutetu (177Lu).

Jak stosowac lek Ilumira

Lek Ilumira moze by¢ stosowany wytacznie przez fachowy personel medyczny posiadajacy
doswiadczenie w zakresie radioznakowania. Radioznakowanie leku odbywa sie w warunkach
laboratoryjnych. Radioznakowany lek jest nastepnie podawany pacjentowi zgodnie z instrukcjami
zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego tego leku (ChPL).

Jak dziata lek Ilumira

W przypadku gdy lek jest znakowany lekiem Ilumira, przenosi on radioaktywng czastke leku Ilumira,
czyli lutet (77Lu), do konkretnego miejsca w organizmie lub rodzaju komoérki w organizmie, do ktérego
lek ten jest przeznaczony. Lutet (177Lu) emituje nastepnie okreslony rodzaj promieniowania o nazwie
beta minus, ktéry jest stosowany do leczenia, a takze niewielka ilo$¢ promieniowania zwanego
promieniowaniem gamma, ktore wykorzystuje sie do obrazowania. Ilos$¢ leku Ilumira stosowanego do
radioznakowania zalezy od rodzaju przeznaczonego do radioznakowania leku oraz zamierzonego
sposobu jego uzycia.
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Korzysci ze stosowania leku Ilumira wykazane w badaniach

Firma przedstawita informacje z opublikowanych badan klinicznych dotyczacych potencjalnych
zastosowan leku Ilumira. Niektére z przedstawionych danych wykazaty przydatnosé 77Lu w
radioznakowaniu lekow do leczenia guzow neuroendokrynnych i raka gruczotu krokowego,
stosowanych wraz z technikami obrazowania do wykrywania lokalizacji i rozprzestrzeniania sie guzow.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Ilumira

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ilumira znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Dziatania niepozadane zalezg w duzej mierze od leku, ktéry zostat radioznakowany lekiem Ilumira.
Informacje dotyczace dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem lekéw
radioznakowanych lekiem Ilumira znajdujq sie w odpowiednich ulotkach dla pacjenta.

Sam lek Ilumira jest radioaktywny, w zwigzku z czym stosowanie lekéw radioznakowanych lekiem
Ilumira moze wigzac sie z ryzykiem rozwoju nowotwordw i wad dziedzicznych. Lekarz dopilnuje, aby
ryzyko zwigzane z narazeniem na dziatanie substancji radioaktywnej byto nizsze, niz ryzyko zwigzane z
sama choroba.

Najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw) to:
niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek), matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek
we krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), limfopenia (zmniejszenie liczby limfocytdw,
szczegdblnego rodzaju biatych krwinek), nudnosci (mdtosci), wymioty oraz wypadanie wtosow.

Leku Ilumira nie wolno stosowac u kobiet, u ktérych wiadomo, ze sg lub moga by¢ w cigzy, i u ktérych
nie wykluczono cigzy.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ilumira w UE

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ilumira w radioznakowaniu
lekdw przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Poniewaz lek Ilumira nie
jest przeznaczony do stosowania w monoterapii, korzysci i ryzyko zwigzane z jego stosowaniem
zostang rowniez poddane niezaleznej ocenie po dodaniu go do odpowiedniego leku.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ilumira

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ilumira w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Ilumira sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ilumira sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ilumira

Dalsze informacje dotyczace leku Ilumira znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ilumira.
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