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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
YTRACIS

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

<&
Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, aky A
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, ab el

k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informd%re
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho oSetrujuceho lekara resp. le ika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdacii, pre
rozpravu (sucast spravy EPAR). L
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Co je Ytracis? 4 O0
Ytracis je roztok obsahujici G&inna latku chlorid ytrity (*°Y). @m@o, Y, je radioaktivna forma

chemického prvku ytrium.

Na ¢o sa vyrobok Ytracis pouziva? \01

Ytracis sa pouziva na radioaktivne oznacenie. R e oznacenie je metoda, pri ktorej sa latka
oznaci radioaktivnou zluc¢eninou. Vyrobok Ytragi %uiiva na oznacenie liekov osobitne
vyvinutych na pouzitie s u¢innou latkou chlori ytritym (°°Y). Tieto lieky slazia ako nosi¢, ktory
prinasa radioaktivitu tam, kde je potrebna. > o také latky, ako su protilatky navrhnuté tak, aby
rozoznali urcity druh buniek v organiz napriklad nddorové bunky.

Utinky lieku radioaktivne ozna¢ené bkom Ytracis st podrobne opisané v pisomnej informadcii
pre pouzivatelov.
Vydaj lieku je viazany na ek} edpis.

Ako sa vyrobok Ytracis
S vyrobkom Ytracis
radioaktivnym mate .
Ytracis sa nikdy nepedava samostatne. S lickom, ktory si vyzaduje radioaktivne oznacenie, sa musi
zmieSat’ mimo % spravidla v laboratériu. Prvok *°Y, ktory vyrobok Ytracis obsahuje, sa potom
naviaZe na liek-nosi¢ a vysledna zmes sa podava v sulade s pokynmi v pisomnej informacii pre liek-
nosic, vo vyrobku Ytracis potrebné na radioaktivne oznacenie a mnozstvo podavaného
radioa oznaceného lieku bude zavisiet’ od radioaktivne oznac¢eného lieku a od lie¢ené¢ho
ocwia.

narabat’ iba osoby, ktoré maju skiisenosti s bezpecnym zaobchadzanim s

Akym sposobom vyrobok Ytracis ucinkuje?

Utinna latka vyrobku Ytracis, chlorid ytrity (*°Y), je radioaktivna zlu¢enina. Vyzaruje Ziarenie beta.
Utinok vyrobku Ytracis zavisi od charakteristik lieku-nosica, ktory je tymto vyrobkom radioaktivne
oznaceny. Priklad pouzitia je liecba niektorych typov nadorov; v tomto pripade radioaktivne oznaceny
liek prenasa radioaktivitu do miesta, kde sa nachadza nador. Ked na toto miesto dorazi, radioaktivita
vyzarovana vyrobkom Ytracis pomaha ni¢it’ nador.
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Ako bol vyrobok Ytracis skiimany?

Pretoze Ytracis je ‘prekurzor’ a nebude sa podavat’ samostatne, neuskutocnili sa ziadne $tidie na
Tud’och. Spoloénost’ predlozila informacie z uverejnenych vedeckych &lankov o Y. Spolognost’ tie
predlozila uverejnené informacie podporujiice pouzivanie *°Y na radioaktivne oznaGovanie inych
liekov.

Aké prinos preukazal vyrobokYtracis v tychto studiach?
Informacie dodané spolo¢nost'ou podporuji pouzivanie Ytracisu ako prekurzora na radioaktivne
oznacovanie liekov Y.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim vyrobku Ytracis?

Pretoze Ytracis je prekurzor a nebude sa podavat’ samostatne, nema ziadne vedlajSie u¢inky. Pacienti
mozu pocitovat’ vedlajsie ucinky po injekcii lieku, rddioaktivne oznaceného vyrobkom Y'tracis. 0
vedlajsie ucinky budu zavislé od pouzitého lieku a budi popisané v pisomnej informaécii pre \
pouzivatela lieku oznaceného vyrobkom Ytracis. Ytracis je radioaktivny a jeho pouziva

sposobovat riziko rakoviny a dedi¢nych defektov. Lekar predpisujlici Ytracis sa musi |{ Cit’, Ze
rizika spojené s pdsobenim radioaktivity su nizsie ako rizik4a samotnej choroby.

Ytracis sa Ziadnemu pacientovi nesmie podavat’ priamo. Lieky radioaktivne ozné@}'mobkom
Ytracis sa nesmul pouzivat’ u osob, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na ytrity alebo na
iné zlozky lieku. Liek oznac¢eny vyrobkom Ytracis sa nesmie pouzivat' u gr Zien ani u Zien vo
plodnom veku. Dalgie informéacie o obmedzeniach platnych pre lieky rédi&k ne oznacené
vyrobkom Ytracisom sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouiix@ov onkrétneho lieku, ktory
je radioaktivne oznaceny vyrobkom Ytracisom. N O

Preco bol vyrobok Ytracis schvaleny? %

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, 2' s Ytracisu je vacsi ako jeho rizika pri
radioaktivnom oznacovani molekul-nosi¢ov osobitne vy ch a vyslovne schvalenych na
radioaktivne oznacenie tymto radionuklidom. Vyborgdporucil vydat’ povolenie na uvedenie vyrobku

Ytracis na trh. \

DalSie informacie o vyrobku Ytracis:

Europska komisia 24. marca 2003 vydala §polecnosti CIS bio international povolenie na uvedenie
vyrobku Ytracis na trh platné v celej E @g skej unii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh bola
predizena 24. marca 2008.

, o
Uplné znenie spravy EPAR o viyrgbku Ytracis sa nachadza tu.

Posledna aktualizéo@ suboru: 02-2008
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ytracis/ytracis.htm
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