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Lumark (lutecijev [*""Lu] klorid) Q
Pregled zdravila Lumark in zakaj je odobreno v EU ,b

4%

.
Zdravilo Lumark vsebuje radioaktivno spojino lutecijev (*""Lu) %se uporablja za

radiooznacevanje drugih zdravil. Radiooznacevanje je tehnika@é nacevanje zdravil z radioaktivnimi
spojinami, tako da lahko prenesejo radioaktivnost v tiste d&

Kaj je zdravilo Lumark in za kaj se uporablja?

sa, kjer je potrebna, na primer na
mesto tumorja.

Zdravilo Lumark je namenjeno radioaktivnemu oznac VQI tistih zdravil, ki so bila razvita posebej za
uporabo z lutecijevim (*’’Lu) kloridom. A

Kako se zdravilo Lumark uporabljb

Zdravilo Lumark smejo uporabljati samo%alisti, ki imajo izkusnje z radiooznacevanjem.

Zdravilo Lumark se bolniku nikoli ne d mostojno. Radiooznacevanje z zdravilom Lumark poteka v
laboratoriju. Nato bolnik prejme ra@naéeno zdravilo v skladu z navodili iz informacij o oznacenem
zdravilu.

Kako zdravilo Lumagfkaje?

U&inkovina v zdravilu Ldi lutecijev (*"“Lu) klorid, je radioaktivna spojina, ki v glavnem oddaja
sevanje beta, skupaj @nimi koli¢inami sevanja gama. Ko je zdravilo radiooznaceno z zdravilom
Lumark, prenese sevanje v tiste dele telesa, v katerih je potrebno, da unici rakave celice (kadar se
uporablja za zdra@uje) ali da se pridobijo slike na zaslonu (kadar se uporablja za diagnosticne

namene). 0\

Kaksne isti zdravila Lumark so se pokazale v Studijah?

Kerq4 Q)raba lutecija (*"’Lu) za radiooznadevanje zdravil dobro uveljavljena, je podjetje predloZilo
iz znanstvene literature. V ve¢ objavljenih $tudijah so potrdili uporabnost Iutecija (*"’Lu) pri
naCevanju zdravil za diagnosti¢ne namene in zdravljenje nevroendokrinih tumorjev. Ti tumorji
denejo celice, ki izlo¢ajo hormone, v Stevilnih delih telesa, vklju¢no s trebusno slinavko,
¢revesjem, zelodcem in pljudi.
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Ucinkovitost delovanja zdravila Lumark je predvsem odvisna od zdravila, za radiooznacevanje katerega
se uporabi.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Lumark?

NezZeleni ucinki pri uporabi zdravila Lumark so odvisni predvsem od zdravila, s katerim se upc@a, in
so opisani v navodilu za uporabo tega zdravila. Zdravilo Lumark je radioaktivno, zato pri nj
uporabi enako kot pri uporabi katerega koli drugega radioaktivhega proizvoda obstaja tvgganje za

nastanek raka in dednih okvar. Vendar pa je koli¢ina zdravila Lumark, ki jo je treba u i, zelo
majhna, zato je tudi to tveganje majhno. Zdravnik bo zagotovil, da bodo priéakova( sti uporabe
zdravila Lumark za bolnike vecje od tveganj, povezanih z radioaktivnostjo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Lumark (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 &ku od 10) so
anemija (nizko Stevilo rdecih krvnih celic), trombocitopenija (nizko Stevilo t citov), levkopenija
(nizko Stevilo belih krvnih celic), limfopenija (nizko Stevilo limfocitov, po vrste belih krvnih celic),

navzeja (slabost), bruhanje in blago, zacasno izpadanje las.

Zdravila, radiooznacena z zdravilom Lumark, se ne smejo uporablfati nosecnicah ali Zenskah, ki bi
lahko bile nosece. Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omeji %uporabi zdravila Lumark glejte
navodilo za uporabo. Informacije o omejitvah, ki veljajo pose eravila, radiooznacena z
zdravilom Lumark, bodo na voljo v navodilih za uporabo té\ il.

Zakaj je bilo zdravilo Lumark odobreno \@‘

Evropska agencija za zdravila je menila, da je upo tecija (*’’Lu) za radiooznacdevanje zdravil
dobro uveljavljena in dobro dokumentirana v a@ani literaturi. Tako kot pri uporabi drugih snovi za
radiooznacevanje zdravil tudi pri uporabi zdra i@ mark obstajajo tveganja, povezana z
izpostavljenostjo njegovemu sevanju. Infermacije o tem, kako zmanjsati tveganja, so vkljucene v
informacije o zdravilu Lumark.

Agencija je zakljucila, da so koristi z @Lumark vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko
odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajaj%a zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Lumark?

*
Priporodila in previdnos rN epi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Lumark
upostevati zdravstvenildefavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vgs Qavilo se tudi podatki o uporabi zdravila Lumark stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o kat #&o porocali pri zdravilu Lumark, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za 2330“ bolnikov.

Dr informacije o zdravilu Lumark

vilo Lumark je bilo 19. junija 2015 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

@
Nadaljnje informacije o zdravilu Lumark so na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Pregled je bil nazadnje posodobljen 08-2018.
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