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Theralugand (chlorid lutecity (*77Lu))

Prehlad o lieku Theralugand a preco bol povoleny v EU

Co je liek Theralugand a na ¢o sa pouziva?

Theralugand je roztok obsahujuci radioaktivnu formu lutécia (*77Lu), ktory sa pouziva na radioaktivne

oznacenie inych liekov. Radioaktivne oznacovanie je technika, pri ktorej sa latka oznadi radioaktivnou

zlic¢eninou. Ked' sa latka radioaktivne oznaci liekom Theralugand, prendasa radioaktivitu na miesto, kde
je v tele potrebna (napriklad miesto nadoru), bud na lieCebné Gcely alebo na Ucely ziskania snimok na
lokalizaciu alebo diagnostiku ochorenia.

Liek Theralugand sa nikdy nepodava priamo pacientovi.

Liek Theralugand obsahuje liecivo chlorid lutecity (177Lu) a pouziva sa na radioaktivne oznacovanie
liekov, ktoré boli vyvinuté konkrétne na pouzitie s chloridom lutecitym (177Lu).

Ako sa liek Theralugand pouziva?

Liek Theralugand maju pouzivat len odborni lekari, ktori maju skisenosti s radioaktivnym
oznacovanim. Radioaktivne oznacovanie 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 Theralugand ucinkuje?

Ak je liek radioaktivne oznaceny liekom Theralugand, tento liek prenesie radioaktivnu ¢ast lieku
Theralugand, lutécium (177Lu), na konkrétne miesto v tele alebo typ bunky v tele, na ktoré je liek
zamerany. Lutécium (177Lu) potom emituje druh Ziarenia znamy ako beta-minus, ktoré sa pouziva na
lieCebné Ucely, ako aj malé mnozstvo Ziarenia nazyvaného Ziarenie gama, ktoré sa pouziva na
zobrazovanie. Mnozstvo lieku Theralugand pouzité na radioaktivne oznacenie zavisi od lieku, ktory ma
byt radioaktivne oznaceny, a od jeho planovaného pouzitia.

Aké prinosy lieku Theralugand boli preukazané v stadiach?

Spoloénost predloZila informacie z publikovanych klinickych $tadii o moznych pouzitiach lieku
Theralugand. Niektoré z predloZzenych Gdajov preukazali uzito¢nost lieku 177Lu pri réddioaktivhom
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oznacovani liekov na liecbu neuroendokrinnych nadorov a rakoviny prostaty pouzivaného spolu so
zobrazovacimi technikami na detekciu miesta a rozsirenia nadorov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Theralugand?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Theralugand a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vedlajsie ucinky zavisia vo velkej miere od lieku, ktory bol radioaktivne oznaceny liekom Theralugand.
Informacie o vedlajsich ucinkoch a obmedzeniach pri pouzivani liekov radioaktivne oznacenych liekom
Theralugand sa nachadzaju v prislusnej pisomnej informacii pre pouzivatela.

Samotny liek Theralugand je radioaktivny, a preto moze pouzivanie liekov radioaktivne oznacenych
liekom Theralugand predstavovat riziko vzniku rakoviny a dedi¢nych poruch. Lekar zabezpedi, aby boli
rizika spojené s radioaktivnou expoziciou nizSie ako rizika vyplyvajlce zo samotného ochorenia.

Najcastejsie vedlajsie Glinky (ktoré mbzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) st anémia (nizka hladina
cervenych krviniek), trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek), leukopénia (nizka hladina
bielych krviniek), lymfopénia (nizka hladina lymfocytov, konkrétneho typu bielych krviniek), nauzea
(pocit nevolnosti), vracanie a vypadavanie vlasov.

Liek sa nesmie pouzivat u Zien, o ktorych je zname, ze st alebo m6zu byt tehotné, a ak tehotenstvo
nie je vylucené.

Predo bol liek Theralugand povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, zZe prinosy lieku Theralugand na radioaktivne oznacovanie liekov
s vadsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU. Kedze
liek Theralugand nie je uréeny na pouZitie v monoterapii, jeho prinosy a rizikd sa budl posudzovat
nezavisle aj vtedy, ak sa prida k inému lieku.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Theralugand?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Theralugand boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Theralugand sa neustale kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Theralugand sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Theralugand

Dalsie informécie o lieku Theralugand sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/theralugand.
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