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Lumark [clorurd de lutetiu (*""Lu)]
O prezentare generala a Lumark si de ce este autorizat ac edicament in

UE @
Xo
K%

Lumark contine compusul radioactiv clorurd de lutetiu (*""Lu M utilizeazd la marcarea radioactiva a
altor medicamente. Marcarea radioactiva este o tehnica de nare (sau marcare) a medicamentelor
cu compusi radioactivi, pentru ca acestea sa poata transgorta radioactivitatea acolo unde este necesar

Ce este Lumark si pentru ce se utilizeaza?

n organism, de exemplu la locul unei tumori.

Lumark trebuie utilizat pentru marcarea radioacti@‘uedicamentelor care au fost dezvoltate special
pentru a fi utilizate cu clorurd de lutetiu (177LU)Q

Cum se utilizeazd Lumark? \

.
Lumark nu se administreaza niCiOd:NI

in laborator. Medicamentul mare oactiv se administreaza apoi pacientului conform instructiunilor

din informatiile referitoare la r&ment.

Cum actioneaza Lu ?

Lumark se utilizeaza numai de catre s@@,ti cu experienta in marcare radioactiva.

ect pacientului. Marcarea radioactiva cu Lumark se efectueaza

Substanta activa din le k, clorura de lutetiu (*"’Lu), este un compus radioactiv care emite in

principal radiatie deta, impreunad cu mici cantitati de radiatie gama. Cand un medicament este marcat

radioactiv cu Lu@, acesta transporta radiatia acolo unde este necesar in organism, fie pentru a
ceroase (cand este utilizat ca tratament), fie pentru a obtine imagini pe un ecran

distruge celul
(cand este pentru diagnostic).

Ce be@cii a prezentat Lumark pe parcursul studiilor?

De utilizarea lutetiului (*"“Lu) pentru marcarea radioactivd a medicamentelor este bine stabilits,
ania a prezentat date din literatura stiintifica de specialitate. Mai multe studii publicate au stabilit
ilitatea lutetiului (*"’Lu) in marcarea radioactivd a medicamentelor pentru diagnosticul si tratarea
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tumorilor neuroendocrine. Aceste tumori afecteaza celulele care secreta hormoni din numeroase
organe, de exemplu din pancreas, intestin, stomac si plamani.

Eficacitatea Lumark depinde in mare masura de medicamentul pentru a carui marcare radioactiva se

utilizeaza. &,

Care sunt riscurile asociate cu Lumark? . /\/

Reactiile adverse asociate cu Lumark depind in mare masura de medicamentul pentru a&ui marcare
radioactiva este utilizat si sunt descrise in prospectul medicamentului respectiv. Lum susi este
radioactiv si, ca in cazul oricarui alt medicament radioactiv, utilizarea sa poate co &lyun risc de
cancer si defecte ereditare. Insd cantitatea de Lumark care trebuie utilizatd estesfoaltite micd si, prin
urmare, aceste riscuri sunt considerate mici. Medicul se va asigura ca beneficj econizate la
pacientii care utilizeaza Lumark depdsesc riscurile asociate cu radioactivitatea.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lumark (care pot afect @ult de 1 persoana din 10)
sunt anemie (numar scazut de globule rosii), trombocitopenie (numa t de trombocite),
leucopenie (numar scazut de globule albe), limfopenie (nivel scaz @imfocite, un anumit tip de

globule albe), greatd, varsaturi si usoara cadere a parului cu cara emporar.
*

Medicamentele marcate radioactiv cu Lumark sunt contraindij \Ia femei, exceptand cazul in care
sarcina este exclusa. Pentru lista completa a reactiilor adve@ a restrictiilor asociate cu Lumark,
cititi prospectul. Informatiile privind restrictiile aplicabil d specific medicamentelor marcate
radioactiv cu Lumark sunt disponibile Tn prospectele medicamentelor respective.

De ce a fost autorizat Lumark in UE?O

Agentia Europeana pentru Medicamente a ons&t cé utilizarea lutetiului (*"’Lu) pentru marcarea

radioactiva a medicamentelor este bine stabilita si bine documentata in literatura stiintifica de
specialitate. La fel ca in cazul tuturor ma elor de marcare radioactivd a medicamentelor, exista
riscuri legate de expunerea la radiaii venite de la Lumark. Informatiile privind reducerea la

minimum a riscurilor sunt incluse { M matiile referitoare la medicament pentru Lumark.

L 4
Agentia a concluzionat cad bene &@ umark sunt mai mari decat riscurile si ca acest medicament
poate fi autorizat pentru utiliz @ UE.

Ce masuri se iau u utilizarea sigura si eficace a Lumark?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de

precautie pentru izarea sigura si eficace a Lumark, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Similar tut %edicamentelor, datele cu privire la utilizarea Lumark sunt monitorizate continuu.
Reactiile e raportate la Lumark sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru v@ ectia pacientilor.

A@formatii despre Lumark

zmark a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE la 19 iunie 2015.

Informatii suplimentare cu privire la Lumark 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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