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Lutetium (177Lu) chloride Billev! [chlorid lutecity (177Iu)]

Prehlad o lieku Lutetium (177Lu) chloride Billev a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lutetium (177Lu) chloride Billev a na ¢o sa pouziva?

Lutetium (177Lu) chloride Billev je roztok obsahujuci radioaktivnu formu lutécia (177Iu), ktory sa
pouziva na radioaktivne oznacenie inych liekov. Radioaktivne oznacovanie je technika, pri ktorej je
latka oznacena radioaktivnou zliceninou. Ked' je latka radioaktivne oznacena liekom Lutetium (177Lu)
chloride Billev, zanesie radioaktivitu tam, kde je to v tele potrebné (napriklad na miesto nadoru).

Lutetium (177Lu) chloride Billev sa pouZiva na radioaktivne oznacovanie liekov, ktoré boli vyvinuté
konkrétne na pouzitie s chloridom lutecitym (1771u).

Lutetium (177Lu) chloride Billev obsahuje liecivo chlorid lutecity (177Iu).

Ako sa liek Lutetium (177Lu) chloride Billev pouziva?

Liek Lutetium (177Lu) chloride Billev maju pouzivat len $pecialisti, ktori maji skdsenosti s
radioaktivnym oznacovanim. Liek Lutetium (177Lu) chloride Billev sa nikdy nepodava priamo
pacientovi. Radioaktivne oznacenie lieku sa vykonava v laboratérnych podmienkach. Radioaktivne
oznaceny liek sa potom poda pacientovi podla pokynov uvedenych v sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC).

Akym sposobom liek Lutetium (177Lu) chloride Billev Gacinkuje?

LieCivo v lieku Lutetium (177Lu) chloride Billev chlorid lutecity (177lu) je radioaktivna zlic¢enina, ktora
emituje najma typ ziarenia znamy ako beta-minus na lieCbu a malé mnoZzstvo Ziarenia gama na
zobrazovanie. Ak je liek radioaktivne oznaceny liekom Lutetium (177Lu) chloride Billev, Ziarenie sa
dostane na konkrétne miesto alebo typ bunky v tele, na ktoré je liek zamerany.

Aké prinosy lieku Lutetium (177Lu) chloride Billev boli preukazané
v stadiach?

Spolo¢nost predlozila informacie z publikovanych klinickych $tddii o potencidlnych pouzitiach lieku
Lutetium (177Lu) chloride Billev. Niektoré z predlozenych Udajov preukazali uzito¢nost lieku 177Lu pri
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radioaktivnom oznacovani liekov na lie¢bu neuroendokrinnych nadorov a rakoviny prostaty
pouzivaného spolu so zobrazovacimi technikami na detekciu miesta a rozsirenia nadorov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Lutetium (177Lu) chloride Billev?

Vedlajsie ucinky lieku Lutetium (177Lu) chloride Billev zavisia prevazne od lieku, na ktorého
radioaktivne oznacenie bol pouzity a budu opisané v pisomnej informacii pre pouzivatela pre tento liek.
Samotny liek Lutetium (177Lu) chloride Billev je radioaktivny, a preto jeho pouzitie pri radioaktivnom
oznacovani mdze predstavovat riziko vzniku rakoviny a dedi¢nych chyb. Lekar zabezpedi, aby boli
rizika spojené s radioaktivnou expoziciou nizsie ako rizika vyplyvajlce zo samotného ochorenia.

NajcastejSie vedlajsie Gc¢inky (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st anémia (nizky pocet
Cervenych krviniek), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek), leukopénia (nizky pocet bielych
krviniek), lymfopénia (nizke hladiny lymfocytov, konkrétneho typu bielych krviniek), nauzea (pocit
nevolnosti), vracanie a vypadavanie vlasov.

Liek Lutetium (177Lu) chloride Billev sa nesmie podavat priamo ziadnemu pacientovi. Liek sa nesmie
pouzivat u Zien, o ktorych je zndme, Ze su alebo mézu byt tehotné, a ak sa gravidita nevylddila.
Zoznam vsetkych obmedzeni pri pouZzivani lieku Lutetium (177Lu) chloride Billev sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouZivatela.

Informacie o obmedzeniach pouzivania liekov radioaktivne oznacenych liekom Lutetium (177Lu)
chloride Billev sa nachadzaju v prislusnych pisomnych informaciach pre pouzivatela.

Preco bol liek Lutetium (177Lu) chloride Billev povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Lutetium (177Lu) chloride Billev na radioaktivne
oznadovanie liekov su vadsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny

na pouzivanie v EU. Vzhladom na dobre zndme rizika spojené s vystavenim Ziareniu agenttira dospela
k zaveru, Ze liek Lutetium (177Lu) chloride Billev sa ma pouzivat len v pripade, ak je to odévodnené
pravdepodobnym lekarskym prinosom.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lutetium
(177Lu) chloride Billev?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lutetium (177Lu) chloride Billev boli do sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania
a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Lutetium (177Lu) chloride Billev sa neustale
kontroluju. Vedlajsie ucinky hlasené pri pouzivani lieku Lutetium (177Lu) chloride Billev sa dokladne
hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informdcie o lieku Lutetium (177Lu) chloride Billev

ilLuzyce dostal povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU dfia 15. septembra 2022. Nazov lieku
bol zmeneny na Lutétium (177Lu) chloride Billev dna 14. novembra 2022.

Dalsie informacie o lieku Lutetium (177Lu) chloride Billev sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lutetium (177Lu) chloride Billev

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 12-2022.
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