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Theralugand (lutetium-(*”/Lu)-klorid)

Sammanfattning av Theralugand och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Theralugand och vad anvands det for?

Theralugand &r en 16sning som innehaller en radioaktiv form av lutetium (*77Lu) som anvénds for att
radiomarka andra lakemedel. Radiomarkning ar en teknik dar ett damne “marks” med en radioaktiv
forening. Efter att substansen radiomarkts med Theralugand fér den med sig radioaktiviteten till den
plats i kroppen dér den behdvs (t.ex. platsen for en tumér) for att behandla en sjukdom eller f& bilder
for att lokalisera eller diagnostisera en sjukdom.

Theralugand ges aldrig direkt till en patient.

Theralugand innehdller den aktiva substansen lutetium-(77Lu)-klorid och anvands for att radiomarka
lakemedel som sarskilt tagits fram for anvéndning med lutetium-(77Lu)-klorid.

Hur anvands Theralugand?

Theralugand ska endast anvandas av specialister som har erfarenhet av radiomarkning. Radiomarkning
av lakemedel sker i laboratoriemiljé. Det radiomarkta lakemedlet ges sedan till patienten i enlighet
med anvisningarna i det lakemedlets produktresumé.

Hur verkar Theralugand?

Nar ett lakemedel radiomarkts med Theralugand kommer Idkemedlet att medféra den radioaktiva
delen av Theralugand, lutetium-(177Lu), till den sarskilda plats i kroppen eller typen av cell i kroppen
som lakemedlet &r avsett for. Lutetium (177Lu) avger sedan beta-minusstralning, en typ av strdlning
som anvénds fér behandling, samt en liten mangd gammastralning, som anvénds fér avbildning.
Mangden Theralugand som anvénds for radiomérkning beror pa det Idkemedel som ska radiomarkas
och dess avsedda anvandning.

Vilka fordelar med Theralugand har visats i studierna?

Féretaget lade fram information fran publicerade kliniska studier om Theralugands potentiella
anvandningar. Vissa av dessa uppgifter visade pd anviandbarheten av 177Lu vid radiomérkning av
lakemedel fér behandling av neuroendokrina tumérer och prostatacancer, dar det anvands tillsammans
med avbildningstekniker for att faststadlla tumdorers placering och storlek.
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Vilka ar riskerna med Theralugand?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Theralugand finns i bipacksedeln.

Biverkningarna beror till stor del pa det lakemedel som har radiomarkts med Theralugand. Information
om biverkningar och restriktioner for lakemedel som radiomarkts med Theralugand finns i respektive
bipacksedel.

Theralugand &r i sig radioaktivt och darfér kan anvandningen av lakemedel som radiomarkts med
Theralugand medféra en risk for utveckling av cancer och arftliga defekter. Infér eventuell anvdndning
kommer lakaren 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 (Iaga nivaer av
réda blodkroppar), trombocytopeni (I8ga nivder av trombocyter), leukopeni (I&ga nivaer av vita
blodkroppar), lymfopeni (I&ga nivder av lymfocyter, en viss typ av vita blodkroppar), illamaende,
krakningar och haravfall.

Theralugand far inte ges till kvinnor som &r eller kan vara gravida, eller om graviditet inte har kunnat
uteslutas.

Varfor ar Theralugand godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Theralugand fér radiomarkning av
lakemedel ar stérre an riskerna och att Theralugand kan godkannas for forsaljning i EU. Eftersom
Theralugand inte &r avsett att anvidndas som enda ldkemedel kommer dess férdelar och risker ocksa
att bedémas oberoende nar det laggs till ett lakemedel.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Theralugand?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Theralugand har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Theralugand kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Theralugand utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Theralugand

Mer information om Theralugand finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/theralugand.
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