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

Co je liek Lumark a na ¢o sa pouziva?

Liek Lumark obsahuje radioaktivnu zlG&eninu chlorid lutecity (*’"Lu) a pouZiva sa na radioaktivne
oznacenie inych liekov. Radioaktivne oznacovanie je metdéda znackovania (alebo oznacovania) liekov
radioaktivnymi zli¢eninami, takze tieto lieky mdzu zaniest v tele radioaktivitu na potrebné miesto,
napriklad k nadoru.

Liek Lumark sa ma pouzivat na radioaktivne oznacovanie liekov, ktoré boli vyvinuté konkrétne na
pouzitie s chloridom lutecitym (*"Lu).

Ako sa liek Lumark pouziva?

Liek Lumark pouZzivaja len odbornici, ktori maju skdsenosti s radioaktivnym oznacovanim.

Liek Lumark sa nikdy nepodava pacientovi samotny. Radioaktivne oznacenie liekom Lumark sa
vykonava v laboratoriu. Radioaktivne oznaceny liek sa nasledne poda pacientovi podla pokynov
uvedenych v informacii o lieku pre dany liek.

Akym sposobom liek Lumark Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Lumark, chlorid lutecity (*"’Lu), je radioaktivna zlG¢enina, ktord emituje najmé
Ziarenie beta a malé mnozstvo zZiarenia gama. Ked' je liek radioaktivne oznaceny liekom Lumark,
zanesie ziarenie v tele tam, kde je to potrebné, bud na usmrtenie rakovinovych buniek (ked sa pouziva
na liecbu), alebo na ziskanie snimok na obrazovke (ked sa pouziva na diagnostiku).

Aké prinosy lieku Lumark boli preukazané v stadiach?

Ked%e pouZitie lutécia (*"’Lu) na radioaktivne oznacovanie liekov je dobre zavedené, spoloénost
predlozila Gdaje z odbornej literattry. V niekolkych publikovanych $tddiach sa stanovila prospesnost
lutécia (*"“Lu) pri rédioaktivnom oznadovani liekov na diagnostiku a lie¢bu neuroendokrinnych nadorov.
Tieto nadory postihuju bunky vylucujice hormoény v mnohych Castiach tela vratane pankreasu, Creva,
Zaltdka a pluc.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ucinok lieku Lumark bude zavisiet prevazne od lieku, na ktorého radioaktivne oznacenie je pouZity.
Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lumark?

Vedlajsie ucinky lieku Lumark zavisia prevazne od lieku, s ktorym je pouZity, a st opfsané v pisomnej
informacii pre pouzivatela pre dany liek. Samotny liek Lumark je radioaktivny a jeho pouzitie méze
niest riziko vzniku rakoviny a dedi¢nych chyb, tak ako v pripade kazdého iného radioaktivneho lieku.
Mnozstvo lieku Lumark, ktoré sa ma pouzit, je vsak velmi malé, a preto sa toto riziko povaZuje za
nizke. Lekar zabezpedi, aby ocakavany prinos pouzitia lieku Lumark pre pacientov prevysil rizika
suvisiace s radioaktivitou.

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Lumark (ktoré mdzu postihnut 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 nevolhosti), vracanie a mierne a prechodné vypadavanie viasov.

Lieky radioaktivne oznadené liekom Lumark sa nesmu pouzivat v pripade Zien, u ktorych sa nevylidilo
tehotenstvo. Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Lumark a zoznam
vetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela. Informacie o obmedzeniach,
ktoré sa vztahuju konkrétne na lieky radioaktivne oznacené liekom Lumark, mozno najst v pisomnej
informacii pre pouzivatela pre tieto lieky.

Preco bol liek Lumark povoleny v EU?

Eurépska agentura pre lieky usudila, Ze pouzitie lutécia (*’’Lu) na radioaktivne oznacovanie liekov je
dobre zavedené a nalezite dokumentované v odbornej literature. Existuju vSak rizika suvisiace

s vystavenim Ziareniu liekom Lumark tak, ako v pripade vSetkych radioaktivnych latok pouzitych na
oznacovanie liekov. Informécie o tom, ako minimalizovat tieto rizikd, st uvedené v informaciach o lieku
Lumark.

Agentuira rozhodla, Ze prinosy lieku Lumark su véacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek
mbze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Lumark?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lumark boli do suhrnu 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 Gdaje o pouZivani lieku Lumark sa neustale kontroluja. Vedlajsie
Ucinky hlasené pri lieku Lumark sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lumark

Lieku Lumark bolo dfa 19. jina 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informacie o lieku Lumark sa nachadzaju na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2018
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