Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln€ aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) chloridu lutecia (*""Lu) dospél vybor CHMP k témto védeckym zavérim:

S ohledem na dostupné udaje z literatury o extravazaci a stavajici varovani pted ni v souhrnu udaji o
ptipravku, jakoz i po zvaZeni rizika radiacni nefropatie a vhodnych metod k detekci onemocnéni ledvin v
literatufe a spontannich hlaSenich, dospél vybor PRAC k zavéru, ze je tieba odpovidajicim zplisobem
upravit informace o pfipravku pro piipravky obsahujici lutecium (*'’Lu) chlorid.

S ohledem na dostupné Gdaje o vyskytu pancytopenie a neutropenie z literatury, studii a spontannich
hlaseni, pfi¢emz v nékterych piipadech tzce odpovidala ¢asova souvislost a pravdépodobny mechanismus
¢inku, vybor PRAC povazuje pfi¢innou souvislost s lutecium (*"Lu) chloridem za prokazanou a dospél k
zavéru, ze je tieba odpovidajicim zptisobem upravit informace o pfipravku pro ptipravky obsahujici
lutecium (*"Lu) chlorid.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavért tykajicich se chloridu lutecia (*"’Lu) vybor CHMP zastava stanovisko, ze
pomér piinost a rizik 1é¢ivych piipravki obsahujicich chloridu lutecia (*'’Lu) zfistava nezménény, a to pod

podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuéuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pfipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi Souhrnu tidaji o pFipravku (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text piesSkrtnuty)

. Bod 4.4

Ozareni ledvin

Analogy somatostatinu oznacené radioaktivnim izotopem jsou vyluovany ledvinami. Po radioterapii
neuroendokrinnich nador pomoci peptidovych receptorii oznacenych jinymi radioizotopy byl hlasen vyskyt
radia¢ni nefropatie. Funkce ledvin véetné rychlosti glomeruldrni filtrace (GFR) je tfeba kontrolovat na
pocatku a v prabéhu 1é¢by a piipadné zajistit jejich ochranu podle klinickych smérnic pro radioaktivné
znaleny 1é¢ivy pripravek.

. Bod 4.4

Upozornéni je tfeba upravit takto:

Myelosuprese

Béhem radioterapie ligandem oznaéenym luteciem (*'’Lu) se mize vyskytnout anémie, trombocytopenie,
leukopenie, lymfopenie a méné Casto neutropenie. Vétsina ptihod je mirnd a pfechodného razu, v nékterych
pripadech vSak bylo pacientiim nutno podat transfuzi krve a trombocyti. U n€kterych pacientli mize
byt postizeno vice bun&énych linii a byla popsina pancytopenie vyZadujici zastaveni 1é¢by. Na zacatku
1é¢by je tieba stanovit krevni obraz a béhem 1é¢by jej pravidelné monitorovat v souladu s Klinickymi
smérnicemi.

. Bod 4.8

Je tfeba ptidat nasledujici nezadouci ucinek do tfidy organovych systémut (SOC) Poruchy krve a
lymfatického systému s frekvenci Neni znamo:

Pancytopenie
. Bod 4.8

Je tfeba ptidat nasledujici nezadouci u¢inek do tfidy organovych systémut (SOC) Poruchy krve a
lymfatického systému s frekvenci Casté:

Neutropenie

Je tfeba ptidat nasledujici nezadouci Géinek do tfidy organovych systému (SOC) Gastrointestinalni poruchy s
frekvenci Neni znamo:

Sucho v Ustech

Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych boda Piibalové informace (novy text podtrzeny a tuéné,

vymazany text peskrtauty)

) Bod 2
Upozornéni a opatieni
Radia¢ni 1é¢ba s luteciem (*'’Lu) navdzanym na nosi¢ miize mit tyto vedlejsi Gidinky:

. snizeny pocet ¢ervenych krvinek (anémie),
. snizeny pocet krevnich desticek, které jsou dulezité pro z&stavu krvéceni (trombocytopenie),
o sniZzeny pocet bilych krvinek, které jsou duleZité pro ochranu téla proti infekci (leukopenie, lymfopenie



nebo neutropenie),

Vétsina z téchto piihod je mirného a pouze docasného charakteru. U nékterych pacientii byl popsin pokles
poctu v§ech 3 typu krevnich bunék (¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek — pancytopenie),
ktery si vyzadal zastaveni 1é¢by.

Lutecium (*"’Lu) miize mit nékdy negativni vliv na krevni buiiky, 1ékaf proto pied zahajenim 1é¢by a v
pravidelnych intervalech béhem ni provede krevni testy. Porad’te se se svym lékai‘em, pokud se u vas
objevi du$nost, modriny, krvaceni z nosu, krvaceni z dasni nebo horecka.

[...]

Létivé piipravky oznadené luteciem (2“Lu) lze podavat pfimo do Zily trubi¢kou (tzv. kanylou). Byly
hlaseny pripady uniku tekutiny do okolni tkané (extravazace). Informujte 1ékaie, pokud se u vas
projevi otok nebo bolest v pazi.

. Bod 4

[.]

Casté (mohou postihnout a7 1 osobu z 10)
[.]

SniZeny pocet néktervch bilvch krvinek (neutropenie)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):

SniZeny pocet ¢ervenych a bilvch krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie)

Sucho v Ustech
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