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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Lutathera
Lutécija (*"“Lu) oksodotreotids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Lutathera. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Lutathera lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Lutathera lieto3anu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Lutathera un kapeéec tas lieto?

Lutathera ir pretvéza zales, kas paredzétas tadu zarnu audzéju ka gastroenteropankreatisko
neiroendokrino audz&ju (GEP-NET) arsté$anai. Sis zales ir radiofarmaceitisks lidzeklis (zales, kas emité
nelielu jonizéjosa starojuma plismu).

Lutathera izmanto, lai arstétu GEP-NET, ko nevar iznemt kirurgiski un kas ir izplatijusies uz citiem
organisma organiem vai nereagé uz terapiju.

Sis zales ir paredzétas tikai GEP-NET, uz kuru $lnu virsmas ir somatostatina receptori.

Ta ka GEP-NET pacientu skaits ir mazs, So slimibu uzskata par “retu”, un 2008. gada 31. janvari
Lutathera tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zaju statuss.

Lutathera sastava ir aktiva viela lutécija (*"“Lu) oksodotreotids.
Ka lieto Lutathera?

Ta ka Lutathera izdala nelielu joniz&josa starojuma pllsmu, tas lieto tikai 1pasi kontroléta vidé un ar
tam drikst rikoties, ka ari tas pacientiem drikst ievadit tikai kvalificEts medicinas personals. Pacients
nedrikst atstat kontroléto vidi, kamér to nav atlavis arsts.
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Pirms terapijas sakSanas arsts parbauda, vai uz pacienta audz&ju Stinu virsmas ir somatostatina
receptori. Lutathera tiek ievaditas infuzijas veida véna (pa pilienam). Parasti terapija ir 4 infuzijas ik
péc 8 nedé&lam, bet intervalu starp devam var palielinat lidz 16 nedélam, ja pacientam rodas nopietnas
blakusparadibas. Pacientiem ir ari jaievada aminoskabes Skiduma infiizija, kas palidz aizsargat nieres.

Stkaku informaciju, tostarp informaciju par inflziju precizu ievadiSanas metodi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija

Ka Lutathera darbojas?

Lutathera aktiva viela lutécija (*"’Lu) oksodotreotids darbojas, piesaistoties somatostatina receptoriem,
kadu ir daudz uz daziem GEP-NET. Zalu izdalitad joniz€josa starojuma plisma nogalina audzgja Sinas,
kam aktiva viela ir piesaistita, bet maz ietekmé blakus esosas Siinas.

Kadas bija Lutathera prieksrocibas sajos pétijumos?

Lutathera var palidzét paléninat GEP-NET progresésanu. Pamatpétijuma, kura piedalijas 229 pacienti
ar GEP-NET, kas ietver somatostatina receptorus, pacienti, kuri lietoja Lutathera, nodzivoja aptuveni
28 meénesus bez slimibas progreséSanas. To salidzina ar aptuveni 9 ménesiem pacientiem, kuri arstéti
ar oktreotidu, t. i., zalém, kas jau ir apstiprinatas Sis slimibas arstésanai.

Kads risks pastav, lietojot Lutathera?

Visbiezakas Lutathera blakusparadibas ir caureja un vemsana, kas radas infziju sakuma aptuveni
pusei pacientu, un tas var bt saistitas ar aminoskabes inflziju. Citas biezas blakusparadibas, kas var
rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem, ir trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), limfopénija
(mazs leikocitu skaits, balto asins Stinu paveids), anémija (mazs eritrocitu skaits), pancitopénija
(samazinats visu veidu asins Sinu skaits), nogurums un samazinata apetite. Pilnu visu zinoto
blakusparadibu sarakstu, lietojot Lutathera, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Lutathera nedrikst lietot gritniecém vai sievietém, kuram gratniecibas iesp€ja nav izslégta. Zales
nedrikst lietot ari pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem. Pilnu ierobeZojumu sarakstu
skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Lutathera tika apstiprinatas?

Tikai nelielu dalu pacientu ar GEP-NET var arstét kirurgiski, un diagnozes noteikSanas bridi audz&ji
vairumam pacientu ir izplatijusies uz citiem organisma organiem. Lutathera var palidzét paléninat
slimibas progresésanu, un So zalu blakusparadibas ir uzskatamas par kontroléjamam.

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Lutathera, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica apstiprinat Sis zales lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lutathera lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Lutathera, ieviesis izglitojoSu programmu pacientiem, lai nodrosinatu
viniem izpratni par radioaktivitates risku un piesardzibas pasakumiem, kas jaievéro, lai ierobezotu
sevis un apkartéjo paklausanu radioaktivitates iedarbibai.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Lutathera
lietoSanu.
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Cita informacija par Lutathera

Pilns Lutathera EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Lutathera, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu

vai farmaceitu

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Lutathera ir atrodams
agentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004095/human_med_002155.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000346.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

	Kas ir Lutathera un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Lutathera?
	Kā Lutathera darbojas?
	Kādas bija Lutathera priekšrocības šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Lutathera?
	Kāpēc Lutathera tika apstiprinātas?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Lutathera lietošanu?
	Cita informācija par Lutathera

