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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Yttriga
chlorek itru (°°Y)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Yttriga. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Yttriga do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania preparatu.

Co to jest preparat Yttriga?

Yttriga to radioaktywny roztwér zawierajacy substancje czynna - chlorek itru (°°Y). °9Y, itr-90, jest

radioaktywng formg pierwiastka chemicznego itru.
W jakim celu stosuje sie preparat Yttriga?

Preparatu Yttriga nie stosuje sie samego, lecz jest uzywany do znakowania radioaktywnego innych
lekow. Znakowanie radioaktywne to technika, w ramach ktdrej substancja jest oznaczana (znakowana)
zwigzkiem radioaktywnym. Po oznakowaniu substancji preparatem Yttriga, przenosi on radioaktywnos¢

do docelowego miejsca w organizmie, np. lokalizacji guza.

Preparat Yttriga jest stosowany do znakowania lekéw, ktdre specjalnie opracowano do stosowania z
chlorkiem itru (°°Y).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowaé preparat Yttriga?

Preparat Yttriga moze by¢ wytgcznie stosowany przez specjalistow z doswiadczeniem w zakresie
znakowania radioaktywnego.

Preparatu Yttriga nie podaje sie nigdy bezposrednio pacjentowi. Znakowanie radioaktywne leku
odbywa sie poza organizmem w warunkach laboratoryjnych. Znakowany radioaktywnie lek jest
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nastepnie podawany pacjentowi zgodnie z instrukcjami zawartymi w charakterystyce produktu
leczniczego (ChPL) leku.

Jak dziata Yttriga?

Substancja czynna preparatu Yttriga, chlorek itru (°°Y), jest zwiazkiem radioaktywnym, ktéry emituje
promieniowanie znane jako promieniowanie beta. Dziatanie preparatu Yttriga zalezy od rodzaju leku
znakowanego radioaktywnie preparatem. Przyktadem zastosowania preparatu Yttriga jest leczenie
niektérych typéw guzéw, gdzie znakowany radioaktywnie lek przenosi radioaktywnos¢ do lokalizacji
guza, aby zabi¢ komorki nowotworowe.

Jak badano preparat Yttriga?

Poniewaz preparat Yttriga bedzie stosowany wytacznie do przygotowywania znakowanych
radioaktywnie lekdw, nie przeprowadzono zadnym badan nad preparatem z udziatem ludzi. Firma
przedstawita dane zaczerpniete z opublikowanych wczeéniej artykutéw naukowych na temat °°Y. Firma
przedstawita réwniez opublikowane informacje na temat skutkéw stosowania °°Y do znakowania
radioaktywnego innych lekéw, w tym jednego badania nad chtoniakiem nieziarniczym (nowotwor tkanki
limfatycznej, bedacej uktadu odpornosciowego).

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Yttriga zaobserwowano w
badaniach?

Informacje dostarczone przez producenta wykazujg przydatnos$c¢ zastosowania preparatu Yttriga jako
prekursora do znakowania radioaktywnego za pomoca °°Y.

Jakie ryzyko wiaze sie z preparatem Yttriga?

Preparatu Yttriga jako prekursora nie podaje sie samego. Dziatania niepozadane obserwowane podczas
leczenia z zastosowaniem preparatu Yttriga bedg zatem w duzym stopniu zalezaty od znakowanego
leku i beda opisane w ulotce dla pacjenta dotaczonej do leku. Preparat Yttriga jest radioaktywny, a
zatem jego stosowanie w znakowaniu radioaktywnym moze wigzac sie z ryzykiem wystapienia raka
oraz wad dziedzicznych. Lekarz musi by¢ pewny, ze ryzyko zwigzane z napromieniowaniem
radioaktywnym jest nizsze niz ryzyko wynikajgce z samej choroby.

Preparatu Yttriga nie nalezy podawac bezposrednio zadnemu pacjentowi. Lekdw znakowanych
radioaktywnie za pomocg preparatu Yttriga nie nalezy rowniez stosowac u oséb, u ktérych moze
wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na chlorek itru lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Leku
znakowanego preparatem Yttriga nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy lub kobiet, ktore moga by¢ w
cigzy. Wiecej informacji na temat ograniczen zwigzanych ze stosowaniem lekéw znakowanych
radioaktywnie preparatem Yttriga znajduje sie w ulotkach dla pacjenta dotgczanych do tych lekow.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Yttriga?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Yttriga przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.
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Inne informacje dotyczace preparatu Yttriga:

W dniu 19 stycznia 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Yttriga do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznano
na czas nieokreslony.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Yttriga znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu

uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia preparatem Yttriga nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2011.
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