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EndolucinBeta (chlorid lutecity (*"’Lu))
Prehlad o lieku EndolucinBeta a preco bol povoleny v EU

Co je liek EndolucinBeta a na ¢o sa pouziva?

Liek EndolucinBeta obsahuje radioaktivnu zlG&eninu chlorid lutecity (}*"’Lu) a pouZiva sa

na radioaktivne oznacenie inych liekov. Radioaktivne oznacovanie je metdda znackovania (alebo
oznacdovania) liekov radioaktivnymi zlGéeninami, takZe tieto lieky mdZu zaniest v tele radioaktivitu na
potrebné miesto, napriklad k nadoru.

Liek EndolucinBeta sa pouZziva na radioaktivne oznacovanie liekov, ktoré boli vyvinuté konkrétne
na pouZitie s chloridom lutecitym (*"’Lu).

Ako sa liek EndolucinBeta pouziva?

Liek EndolucinBeta pouzivaju len 3pecialisti, ktori maji skdsenosti s radioaktivnym oznacovanim.

Liek EndolucinBeta sa nikdy nepodava pacientovi samotny. Radioaktivne oznacenie liekom
EndolucinBeta sa vykonava v laboratériu. Radioaktivne oznaceny liek sa potom poda pacientovi podla
pokynov uvedenych v informaciach o tomto lieku.

Akym sposobom liek EndolucinBeta ucinkuje?

Lie¢ivo lieku EndolucinBeta, chlorid lutecity (*"’Lu), je radioaktivna zlGéenina, ktord emituje najma
Ziarenie beta a malé mnoZstvo Ziarenia gama. Ak sa pacientovi poda liek radioaktivne oznaceny liekom
EndolucinBeta, zanesie ziarenie v tele tam, kde je to potrebné, a to bud na usmrtenie rakovinovych
buniek (ak sa pouziva na liecbu), alebo na ziskanie snimok na obrazovke (ak sa pouziva na
diagnostiku).

Aké prinosy lieku EndolucinBeta boli preukazané v stadiach?

V niekolkych publikovanych $tididch sa stanovila prospesnost lutécia (*"’Lu) pri radioaktivnom
oznacovani liekov na diagnostiku a lieCbu neuroendokrinnych nadorov. Tieto nadory postihujd bunky
vylucujlice hormény v mnohych ¢astiach tela vratane pankreasu, ¢reva, zaltdka a pluc. U&inok lieku
EndolucinBeta bude zavisiet prevazne od lieku, na ktorého radioaktivne oznadenie sa pouziva.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku EndolucinBeta?

Vedlajsie ucinky lieku EndolucinBeta zavisia prevazne od lieku, s ktorym sa pouziva a st opisané

v pisomnej informacii pre pouzivatela pre dany liek. Liek EndolucinBeta je radioaktivny a jeho pouZitie
mbze niest riziko vzniku rakoviny a chyb, ktoré sa prenasaju na deti, tak ako v pripade kazdého iného
rédioaktivneho lieku. Mnozstvo lieku EndolucinBeta, ktoré sa ma pouzit, je véak velmi malé, a preto sa
tieto rizika povazuju za nizke. Lekar zabezpeci, aby oCakavany prinos pouzitia lieku EndolucinBeta pre
pacientov prevysil rizika suvisiace s radioaktivitou.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku EndolucinBeta (ktoré modzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
anémia (nizky pocet cervenych krviniek), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek), leukopénia
(nizky pocet bielych krviniek), lymfopénia (nizka hladina lymfocytov, konkrétneho druhu bielych
krviniek), nauzea (pocit nevolnosti), vracanie a mierne a prechodné vypadavanie vlasov.

Lieky radioaktivne oznacené liekom EndolucinBeta sa nesmu pouzivat v pripade Zien, u ktorych sa
nevylucilo tehotenstvo. Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
EndolucinBeta a zoznam vietkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZivatela.
Informécie o obmedzeniach, ktoré sa vztahuji konkrétne na lieky radioaktivne oznadené liekom
EndolucinBeta, sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela pre tieto lieky.

Preco bol liek EndolucinBeta povoleny v EU?

Eurépska agentura pre lieky usudila, Ze pouzitie lutécia (*’’Lu) na radioaktivne oznacovanie liekov je
dobre zdokumentované v odbornej literatdre. Existuju vSak rizika suvisiace s vystavenim Ziareniu
emitovaného liekom EndolucinBeta tak, ako v pripade vSetkych radioaktivnych latok pouzitych

na oznacovanie liekov. Informécie o tom, ako minimalizovat tieto rizikd, s uvedené v informaciach
o lieku EndolucinBeta.

Agentura rozhodla, Ze prinosy lieku EndolucinBeta su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
EndolucinBeta?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku EndolucinBeta boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj tdaje o pouZivani lieku EndolucinBeta sa neustale kontroluju. Vedlajsie
Ucinky hlasené pri lieku EndolucinBeta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
opatrenia na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku EndolucinBeta

Lieku EndolucinBeta bolo dria 6. jula 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku EndolucinBeta sa nachadzaji na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2018

EndolucinBeta (chlorid lutecity (177Lu))
EMA/554249/2018 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003999/human_med_001989.jsp

	Čo je liek EndolucinBeta a na čo sa používa?
	Ako sa liek EndolucinBeta používa?
	Akým spôsobom liek EndolucinBeta účinkuje?
	Aké prínosy lieku EndolucinBeta boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku EndolucinBeta?
	Prečo bol liek EndolucinBeta povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku EndolucinBeta?
	Ďalšie informácie o lieku EndolucinBeta

