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Lumark (chlorek lutetu (*“Lu))

Przeglad wiedzy na temat leku Lumark i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Lumark i w jakim celu sie go stosuje

Lumark zawiera zwigzek radioaktywny chlorek lutetu (*"’Lu) i jest stosowany do radioznakowania
innych lekéw. Radioznakowanie jest technikg etykietowania (znakowania) lekédw zwigzkami
radioaktywnymi, dzieki czemu moga one przenosic¢ radioaktywnos¢ tam, gdzie jest ona potrzebna w
organizmie, np. w miejsce wystepowania guza.

Lumark jest przeznaczony wytacznie do radioznakowania lekéw specjalnie opracowanych do
stosowania z chlorkiem lutetu (*"Lu).

Jak stosowac lek Lumark

Lumark jest stosowany wytacznie przez specjalistdow majacych doswiadczenie w radioznakowaniu.

Produktu Lumark nigdy nie podaje sie pacjentowi samodzielnie. Radioznakowanie lekiem Lumark
odbywa sie w warunkach laboratoryjnych. Radioznakowany lek jest nastepnie podawany pacjentowi
zgodnie z instrukcjami zawartymi w informacji o produkcie dla tego leku.

Jak dziata lek Lumark

Substancja czynna leku Lumark, chlorek lutetu (*’’Lu), jest zwiazkiem radioaktywnym emitujacym
gtébwnie promieniowanie zwane promieniowaniem beta i niewielka ilos¢ promieniowania gamma. Lek
radioznakowany produktem Lumark przenosi promieniowanie w miejsce, gdzie jest ono potrzebne w
organizmie, w celu zabicia komérek nowotworowych (leczenie) lub w celu uzyskania obrazéw na
ekranie (diagnostyka).

Korzysci ze stosowania leku Lumark wykazane w badaniach

Poniewaz stosowanie lutetu (*"’Lu) w radioznakowaniu lekéw jest dobrze ugruntowane, firma
przedstawita dane z piSmiennictwa naukowego. W szeregu opublikowanych badan okreslono
przydatno$é¢ lutetu (*”’Lu) w radioznakowaniu lekéw do celéw diagnostycznych i leczenia guzéw
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neuroendokrynnych. Te nowotwory wptywaja na komoérki wydzielajace hormony w wielu czesciach
ciata, w tym trzustce, jelicie, zotadku i ptucach.

Dziatanie produktu Lumark w znacznej mierze zalezy od leku, ktéry jest radioznakowany.
Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lumark

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lumark w znacznej mierze zalezg od leku, z
ktérym jest stosowany, i zostang opisane w ulotce dla pacjenta dotyczacej tego leku. Lumark sam w
sobie jest radioaktywny i, jak w przypadku kazdego innego produktu radioaktywnego, jego stosowanie
moze nies¢ ze sobg ryzyko rozwoju nowotworéw i wad dziedzicznych. Jednak stosowana ilos¢ leku
Lumark jest bardzo niewielka i w zwigzku z tym ryzyko uznano za mate. Lekarz dopilnuje, by
oczekiwane korzysci dla pacjentdéw ze stosowania leku Lumark przewyzszaty ryzyko zwigzane z
radioaktywnoscia.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lumark (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek), trombocytopenia
(zmniejszona liczba ptytek krwi), leukopenia (mata liczba krwinek biatych), limfopenia (mata liczba
limfocytow — szczegdlnego typu krwinek biatych), nudnosci (mdtosci), wymioty oraz tagodna i
przejsciowa utrata wiosow.

Leku radioznakowanego produktem Lumark nie wolno stosowac u kobiet, w przypadku ktérych nie
wykluczono cigzy. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku
Lumark znajduje sie w ulotce dla pacjenta. Informacje na temat ograniczen, ktére maja zastosowanie
w szczegolnosci do lekow radioznakowanych produktem Lumark, mozna znalez¢ w ulotkach dla
pacjenta tych lekdw.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lumark w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze stosowanie lutetu (*’’Lu) do radioznakowania lekéw jest
dobrze ugruntowane i zostato udokumentowane w pisémiennictwie naukowym. Podobnie jak w
przypadku wszystkich materiatéw radioaktywnych do znakowania lekdw istnieje ryzyko zwigzane z
narazeniem na promieniowanie pochodzace z produktu Lumark. Informacje na temat sposobow
zminimalizowania ryzyka zawarto w informacji o produkcie Lumark.

Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Lumark przewyzszajq ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lumark

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Lumark sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Lumark sg starannie oceniane i podejmowane sq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Lumark

Lek Lumark otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 czerwca
2015r.

Dalsze informacje na temat leku Lumark znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2018.
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