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Lutetium (177Lu) chloride Billev! (lutetium (*”7Iu)-klorid)

Sammanfattning av Lutetium (177Lu) chloride Billev och varfér det ar
godkant inom EU

Vad ar Lutetium (177Lu) chloride Billev och vad anvidnds det for?

Lutetium (177Lu) chloride Billev &r en 16sning som innehaller en radioaktiv form av lutetium (177Iu)
som anvands for att radiomarka andra lakemedel. Radiomarkning ar en teknik dar ett amne "marks”
med en radioaktiv férening. Nar amnet radiomarkts med Lutetium (177Lu) chloride Billev transporterar
det radioaktiviteten till den plats i kroppen dér den behdvs (t.ex. platsen for en tumor).

Lutetium (177Lu) chloride Billev anvands foér att radiomarka lakemedel som har tagits fram specifikt
for anvandning med lutetium (*77lu)-klorid.

Lutetium (177Lu) chloride Billev innehdller den aktiva substansen lutetium (177lu)-klorid.
Hur anvidnds Lutetium (177Lu) chloride Billev?

Lutetium (177Lu) chloride Billev ska endast anvandas av specialister med erfarenhet av
radiomaérkning. Lutetium (177Lu) chloride Billev far aldrig ges direkt till en patient. Radiomérkning av
ldkemedel sker i laboratoriemiljo. Det radiomarkta lakemedlet ges sedan till patienten i enlighet med
anvisningarna i det ldkemedlets produktresumé.

Hur verkar Lutetium (177Lu) chloride Billev?

Den aktiva substansen i Lutetium (177Lu) chloride Billev, lutetium (77lu)-klorid, &r en radioaktiv
forening som framst avger stralning av typen “beta-minus”, fér behandling, och en liten mangd
gammastralning, for avbildning. Nar ett ldkemedel radiomérkts med Lutetium (177Lu) chloride Billev
kommer det att transportera strdlningen till den plats eller typ av cell i kroppen som ldkemedlet &r
avsett for.

Vilka fordelar med Lutetium (177Lu) chloride Billev har visats i studierna?

Féretaget lade fram information fran publicerade kliniska studier om Lutetium (177Lu) chloride Billevs
potentiella anvéndningar. Vissa av dessa uppgifter visade pa anvandbarheten av 77Lu vid
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radiomarkning av lakemedel fér behandling av neuroendokrina tumdrer och prostatacancer, dar det
anvands tillsammans med avbildningstekniker for att faststalla tumérers placering och storlek.

Vilka ar riskerna med Lutetium (177Lu) chloride Billev?

Biverkningarna av Lutetium (177Lu) chloride Billev beror till stor del pd vilket ldkemedel som &r
foremal for radiomarkningen och anges i det lakemedlets bipacksedel. Lutetium (177Lu) chloride Billev
ar radioaktivt och dess anvandning fér radiomarkning kan darfér medféra risker for att utveckla cancer
och arftliga defekter. Infér eventuell anvéndning kommer ladkaren att bedéma om riskerna i samband
med den radioaktiva exponeringen ar lagre an de risker som sjukdomen medfor.

De vanligaste biverkningarna (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare) &r anemi (1&gt antal
réda blodkroppar), trombocytopeni (l18gt antal blodplattar), leukopeni (Iagt antal vita blodkroppar),
lymfopeni (I18ga nivaer av lymfocyter, en sarskild typ av vita blodkroppar), illam&ende, krakningar och
haravfall.

Lutetium (177Lu) chloride Billev far inte ges direkt till patienten. Det far inte ges till kvinnor som &r
eller kan vara gravida, eller om graviditet inte har kunnat uteslutas. En fullstdndig férteckning éver
restriktioner for Lutetium (177Lu) chloride Billev finns i bipacksedeln.

Information om restriktionerna for anvandning av lakemedel som radiomarkts med Lutetium (177Lu)
chloride Billev finns i respektive bipacksedel.

Varfor ar Lutetium (177Lu) chloride Billev godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Lutetium (177Lu) chloride Billev for
radiomarkning av lakemedel ar stérre an riskerna och att Lutetium (177Lu) chloride Billev kan
godkannas for férsaljning i EU. Med tanke pd de k&nda riskerna med strélningsexponering fann EMA att
Lutetium (177Lu) chloride Billev endast ska anvdndas om det kan motiveras av den troliga medicinska
nyttan.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Lutetium
(177Lu) chloride Billev?

Rekommendationer och forsiktighetsatgérder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Lutetium (177Lu) chloride Billev har tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Lutetium (177Lu) chloride Billev
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Lutetium (177Lu) chloride Billev
utvérderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Lutetium (177Lu) chloride Billev

ilLuzyce fick ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU den 15 september 2022.
Léakemedlets namn andrades till Lutetium (177Lu) chloride Billev den 14 november 2022.

Mer information om Lutetium (177Lu) chloride Billev finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lutetium (177Lu) chloride Billev.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2022.
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