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EndolucinBeta [clorurd de lutetiu (*""Lu)]
O prezentare generala a EndolucinBeta si de ce este autorizat acest
medicament in UE

Ce este EndolucinBeta si pentru ce se utilizeaza?

EndolucinBeta contine compusul radioactiv clorurd de lutetiu (*’’Lu) si se utilizeazd pentru marcarea
radioactiva a altor medicamente. Marcarea radioactiva este o tehnica de insemnare (sau marcare) a
medicamentelor cu compusi radioactivi, pentru ca acestea sa poata transporta radioactivitatea acolo
unde este necesar in organism, de exemplu la locul unei tumori.

EndolucinBeta trebuie utilizat pentru marcarea radioactiva a medicamentelor care au fost dezvoltate
special pentru a fi utilizate cu clorurd de lutetiu (*"’Lu).

Cum se utilizeaza EndolucinBeta?

EndolucinBeta se utilizeaza numai de catre specialisti cu experienta in marcare radioactiva.

EndolucinBeta nu se administreaza niciodata direct pacientului. Marcarea radioactiva cu EndolucinBeta
se efectueaza in laborator. Medicamentul marcat radioactiv se administreaza apoi pacientului conform
instructiunilor din informatiile referitoare la medicamentul respectiv.

Cum actioneaza EndolucinBeta?

Substanta activd din EndolucinBeta, clorura de lutetiu (*"’Lu), este un compus radioactiv care emite in
principal radiatie beta, impreuna cu mici cantitati de radiatie gama. Cand unui pacient i se
administreaza un medicament marcat radioactiv cu EndolucinBeta, acesta transporta radiatia acolo
unde este necesar in organism, fie pentru a distruge celulele canceroase (cand este utilizat ca
tratament), fie pentru a obtine imagini pe un ecran (cand este utilizat pentru diagnostic).

Ce beneficii a prezentat EndolucinBeta pe parcursul studiilor?

Mai multe studii publicate au stabilit utilitatea lutetiului (*"“Lu) in marcarea radioactiva a
medicamentelor pentru diagnosticul si tratarea tumorilor neuroendocrine. Aceste tumori afecteaza
celulele care secretd hormoni din numeroase organe, de exemplu din pancreas, intestin, stomac si
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plamani. Eficacitatea EndolucinBeta depinde in mare masura de medicamentul pentru a carui marcare
radioactiva se utilizeaza.

Care sunt riscurile asociate cu EndolucinBeta?

Reactiile adverse asociate cu EndolucinBeta depind in mare masura de medicamentul pentru a carui
marcare radioactiva se utilizeaza si sunt descrise in prospectul medicamentului respectiv.
EndolucinBeta insusi este radioactiv si, ca in cazul oricarui alt medicament radioactiv, utilizarea sa
poate comporta un risc de cancer si de defecte ereditare. Cantitatea de EndolucinBeta care trebuie
utilizata este insa foarte mica si, prin urmare, aceste riscuri sunt considerate mici. Medicul se va
asigura ca beneficiile preconizate la pacientii care utilizeaza EndolucinBeta depdsesc riscurile asociate
cu radioactivitatea.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu EndolucinBeta (care pot afecta mai mult de 1 persoana
din 10) sunt anemie (numar scazut de globule rosii), trombocitopenie (numar scazut de trombocite),
leucopenie (numar scazut de globule albe), limfopenie (nivel scazut de limfocite, un anumit tip de
globule albe), greata, varsaturi si usoara cadere a parului cu caracter temporar.

Medicamentele marcate radioactiv cu EndolucinBeta sunt contraindicate la femei, exceptand cazul in
care sarcina este exclusa. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu
EndolucinBeta, cititi prospectul. Informatiile despre restrictiile aplicabile in mod specific
medicamentelor marcate radioactiv cu EndolucinBeta sunt disponibile in prospectele medicamentelor
respective.

De ce a fost autorizat EndolucinBeta Th UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a considerat c3 utilizarea lutetiului (*"’Lu) pentru marcarea
radioactiva a medicamentelor este bine documentata in literatura stiintificd de specialitate. La fel ca in
cazul tuturor materialelor de marcare radioactiva a medicamentelor, exista riscuri legate de expunerea
la radiatiile provenite de la EndolucinBeta. Informatiile privind reducerea la minimum a riscurilor sunt
incluse in informatiile referitoare la medicament pentru EndolucinBeta.

Agentia a concluzionat ca beneficiile EndolucinBeta sunt mai mari decat riscurile asociate si cd acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a EndolucinBeta?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a EndolucinBeta, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea EndolucinBeta sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate la EndolucinBeta sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice
masuri necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre EndolucinBeta

EndolucinBeta a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 6 iulie 2016.

Informatii suplimentare cu privire la EndolucinBeta sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2018.
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