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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR).

objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Human )
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condigdes de @géo do
medicamento. . /t/

Se necessitar de informagdo adicional sobre a sua doenga ou o tratame 0 Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmac Se quiser obter
mais informacdo sobre os fundamentos das recomendacgdes do C@la a Discusséo

Cientifica (também parte do EPAR). 0

O que é 0 Ytracis? Z

O Ytracis ¢ uma solugdo que contém a substancia activ de itrio (*°Y). O itrio 90, Y, é uma
forma radioactiva do elemento quimico itrio.

Para que é utilizado o Ytracis? ‘ Q
O Ytracis € utilizado para a marcagéo radioagtiv@ JA marcacéo radioactiva € uma técnica em que uma

substancia é marcada (rotulada) com um c 0 radioactivo. No caso do Ytracis, o produto é
utilizado para marcar medicamentos que terham'sido especificamente desenvolvidos para a utilizagdo
com o ingrediente activo cloreto deyd Y). Estes medicamentos destinam-se a transportar a
radioactividade para onde esta é ne &a Pode tratar-se de substancias, como anticorpos que foram
concebidos para reconhecer um ti @ﬁcular de células no organismo, incluindo células tumorais.

Os efeitos do medicamento @e

0

marcado radioactivamente com o Ytracis serdo totalmente
explicados no respectivo F rmativo.

O medicamento sé pode ido mediante receita médica.

Como se utiliza o

O Ytracis sO sera ulado e administrado por pessoas com experiéncia ho manuseamento seguro
de material r.

0] YtraC|s admlnlstrado isoladamente. Tem de ser misturado fora do corpo, geralmente num
Iabora o medicamento a ser marcado radioactivamente. O Y contido no Ytracis liga-se,

edicamento portador e a mistura resultante € administrada de acordo com o Folheto
Info 0o do medicamento portador. A quantidade do Ytracis necessaria para a marcagao

radioactiva e a quantidade do medicamento marcado radioactivamente a ser, entdo, administrada
dependerdo do medicamento que é marcado radioactivamente e da doenca a ser tratada.

Como funciona o Ytracis?

A substancia activa do Ytracis, o cloreto de itrio (*°Y), é um composto radioactivo. Emite radiacdes
beta. O efeito do Ytracis depende da natureza do medicamento portador que é marcado
radioactivamente com o Ytracis. Um exemplo da sua utilizacdo é o tratamento de alguns tipos de
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tumores, em que 0 medicamento marcado radioactivamente transporta a radioactividade para o local
de um tumor. Uma vez no local, a radioactividade do Ytracis ajuda a destruir o tumor.

Como foi estudado o Ytracis?

Como o Ytracis € um “precursor’, ndao se destinando a ser administrado isoladamente, ndo foram
efectuados estudos em seres humanos. A empresa apresentou informacdes obtidas em artigos
cientificos ja publicados sobre o Y. A empresa também apresentou informacdes publicadas que
corroboram a utilizagdo do °Y para marcar radioactivamente outros medicamentos.

Qual o beneficio demonstrado pelo Ytracis durante os estudos?
As informacGes fornecidas pela empresa corroboram a utilizacdo do Ytracis como um precursor para
marcar radioactivamente em medicamentos com o Y.

Qual é o risco associado ao Ytracis?

Como é um precursor e ndo serd administrado isoladamente, o Ytracis ndo tem efeitos sec jos. Os

doentes podem exibir efeitos secundarios apos a injec¢do do medicamento marcado r% amente

com o Ytracis. Estes efeitos secundarios dependerdo do medicamento a ser utili’zam 0 descritos

no Folheto Informativo do medicamento marcado com o Ytracis. O Ytracis gyadigéctivo e a sua

utilizacdo pode acarretar o risco de cancro e de defeitos hereditarios. O méd'c@ receita o Ytracis
@l 0s do que 0s riscos

tem de se certificar de que os riscos ligados a exposicdo radioactiva sdo

da prépria doenca.

O Ytracis ndo pode ser administrado directamente a qualquer doen@; medicamentos marcados
radioactivamente com o Ytracis ndo devem ser utilizados em pe% e possam ser hipersensiveis
(alérgicas) ao cloreto de itrio ou a qualquer outro componente. Qualquer medicamento marcado com o
Ytracis ndo pode ser utilizado em mulheres que estdo,ou poderdo estar gravidas. O Folheto
Informativo do medicamento especifico que é marcado( i amente com o Ytracis fornece mais
informac0es acerca das restricdes para 0s medicament dos radioactivamente com o Ytracis.

Por que foi aprovado o Ytracis? !

O Comité dos Medicamentos para Uso Hum MP) concluiu que os beneficios do Ytracis sdo
superiores aos riscos para a marcagdo ra iva de moléculas portadoras que tenham sido
especificamente desenvolvidas e aut riz@ pard a marcacgdo radioactiva com este radionuclido. O
Comité recomendou a concessao de u& rizacéo de Introducdo no Mercado para o Ytracis.

Outras informacdes sobre 0 Y

Em 24 de Marco de 2003, a @o Europeia concedeu a CIS bio international uma Autorizagéo de
Introducdo no Mercado, g¥alida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Ytracis. A
Autorizagdo de Introduga ercado foi renovada em 24 de Margo de 2008.

O EPAR completo&obie™o Ytracis pode ser consultado aqui.

Este resu ctualizado pela tltima vez em 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ytracis/ytracis.htm
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