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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Yttriga
yttrium(°°Y)-klorid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Yttriga. Det

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och sina rekommendationer om hur lakemedlet
ska anvéndas.

Vad ar Yttriga?

Yttriga &r en radioaktiv vatska som innehdller den aktiva substansen yttrium(°°Y)-klorid. °°Y, eller

yttrium-90, &r en radioaktiv form av det kemiska grundamnet yttrium.

Vad anvands Yttriga for?

Yttriga anvands inte ensamt utan for radioaktiv mérkning av andra lakemedel. Radioaktiv méarkning ar
en teknik som innebér att en substans mérks med (kopplas till) ett radioaktivt &mne. Nar substansen
har méarkts med Yttriga for substansen med sig radioaktiviteten till det stélle i kroppen dar den behdvs,
t.ex. dar en tumor finns.

Yttriga anvands for att marka lakemedel som har specialutformats fér anvandning tillsammans med
yttrium®°Y)-klorid.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvdnds Yttriga?

Yttriga anvands endast av specialister som har erfarenhet av radioaktiv markning.

Yttriga ges aldrig direkt till en patient. Radioaktiv markning av ett lakemedel sker utanfor kroppen pa
ett laboratorium. Det radioaktivt méarkta lakemedlet ges sedan till patienten enligt instruktionerna i
produktresumén for lakemedlet i fraga.
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Hur verkar Yttriga?

Den aktiva substansen i Yttriga, yttrium(®°Y)-klorid, ar en radioaktiv férening som avger en typ av
stralning som kallas betastralning. Effekten av Yttriga beror pa vilken typ av lakemedel som markts
med Yttriga. Ett exempel p& anvandning ar behandling av vissa typer av tumoérer da det radioaktivt
markta lakemedlet fér radioaktiviteten till den plats dar en tumor finns for att férstéra tumdrcellerna.

Hur har Yttrigas effekt undersokts?

Eftersom Yttriga bara ska anvandas for radioaktiv markning av lakemedel har inga studier av Yttriga
utforts pa manniska. Foéretaget har lagt fram information fran vetenskapliga artiklar som har
publicerats om %Y. Féretaget har ocksa lagt fram publicerad information om effekten av att anvanda
%y for radioaktiv markning av andra lakemedel, bl.a. en studie av non-Hodgkin-lymfom (cancer i
lymfvavnaden, som ar en del avimmunsystemet).

Vilken nytta har Yttriga visat vid studierna?

Den information som foretaget lamnat stddjer anvandning av Yttriga som en prekursor avsedd for
radioaktiv markning av lakemedel med °°.

Vilka ar riskerna med Yttriga?

Yttriga ar en prekursor och ges inte ensamt. Biverkningarna vid behandling dar Yttriga medverkar
kommer darfor att i stor utstrackning bero pa det lakemedel som marks och beskrivs i bipacksedeln for
lakemedlet i frAga. Yttriga ar i sig radioaktivt och dess anvandning for radioaktiv markning kan
innebara en risk for cancer och genetiska defekter. Lakaren ska forsdkra sig om att de risker som &r
kopplade till exponeringen fér radioaktivitet &r mindre &n riskerna med sjalva sjukdomen.

Yttriga far inte ges direkt till en patient. Lakemedel som markts med Yttriga ska inte ges till personer
som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot yttriumklorid eller ndgot annat innehallsamne. Ett
lakemedel som ar markt med Yttriga ska inte anvandas for behandling av kvinnor som &r eller kan
vara gravida. Mer information om begransningarna for anvandning av lakemedel som radioaktivt
markts med Yttriga finns i bipacksedeln.

Varfor har Yttriga godkants?

CHMP fann att féordelarna med Yttriga ar storre an riskerna och rekommenderade att Yttriga skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Yttriga

Den 19 januari 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férséljning av Yttriga
som galler i hela Europeiska unionen. Godk&nnandet for forséljning galler utan tidsbegransning.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med Yttriga finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 09-2011.
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