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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O VYDANi ROZHODNUTI O
REGISTRACI
pripravku
SCINTIMUN

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Besilesomab

Dne 17. kvétna 2006, spole¢nost CIS bio international oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci piipravku
SCINTIMUN, uréeného k diagnostickému zobrazovani za ucelem lokalizace infekénich nebo
zéanétlivych 1ézi a odhaleni metastaz (Sifeni rakovinného bujeni) v kostni dfeni.

Co je SCINTIMUN?
Ptipravek SCINTIMUN obsahuje uc¢innou latku besilesomab. SCINTIMUN je bily prasek, ktery se
smisi s radioaktivni latkou (pertechnetat sodny (*’"Tc)) pro piipravu roztoku k nitrozilni injekci.

Ceské republice, v Mad'arsku a ve Svédsku v souladu s postupy narodni registrace.

Na co mél byt pripravek SCINTIMUN pouZivan?

Piipravek SCINTIMUN mél byt pouzivan u dospélych pacienti k odhaleni infekénich nebo
zanétlivych 1ézi a také ke zjisténi, zda se v kostni dfeni vyskytuji metastaze.

Tento 1éCivy ptipravek mélo byt dovoleno podavat pouze odbornym zdravotnickym pracovnikiim se
zkusenostmi s vyuzitim radioaktivnich ptipravka.

Jak mél pripravek SCINTIMUN pisobit?

Besilesomab je monoklondlni protilatka (typ bilkoviny, ktera je uréena k rozpoznavani a navazani se
na specifickou strukturu zvanou antigen, jez se nachdzi na ur€itych bunkach v téle). Po spojeni
s radioaktivni latkou a podani se vaze na antigen piitomny na povrchu urcitého typu krevnich bunék,
nazyvanych granulocyty, a pfenasi na né radioaktivitu. Tyto bunky se akumuluji tam, kde dochazi
k infekci nebo zanétu v téle a také v kostni dfeni. Akumulaci radioaktivity 1ze poté zjistit v oblastech
infekce nebo zanétu s pouzitim specidlni kamery, ktera odhaluje oblasti radioaktivity a také oblasti
v kostni dfeni, kde se radioaktivita neobjevuje v disledku pfitomnosti metastaz.

Jakou dokumentaci piedloZila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky ptipravku SCINTIMUN byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté
na lidech.

Spolecnost predlozila celkem sedm studii, do nichz bylo zatazeno vice nez 1 000 pacient. Hlavni
studie se zaméfily zejména na bezpecCnost pripravku a na to, do jaké miry byl pacienty snaSen. Na
podporu vyuziti ptipravku SCINTIMUN pii zjistovani metastaz v kostni dieni byly vyuzity informace
z védeckych publikaci.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou Zadost ve 120. den od jejiho podani.

Vybor CHMP vypracoval seznam otazek, na které méla spole¢nost odpovedét, ale spolecnost na né
neodpovédela.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zakladé zhodnoceni vychozi
dokumentace vybor CHMP vypracuje seznam otazek (ve 120. den), ktery je zaslan spolecnosti.
Jakmile spole¢nost doda odpovédi na otazky, vybor CHMP je zhodnoti a pied vydanim stanoviska
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mize spolecnosti predlozit dalsi otazky (ve 180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko,
Evropska komise obvykle vyda licenci priblizn€ do dvou mésica.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé provéteni tidaji dostupnych v dob¢ stazeni zadosti mél vybor CHMP jisté pochybnosti a
jeho predbézné stanovisko bylo, ze piipravek SCINTIMUN nemize byt schvalen pro diagnostické
zobrazovani za ucelem lokalizace infekcnich a zanétlivych 1ézi a odhaleni metastaz v kostni dfeni.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Provedené studie nemohly poskytnout dostatek dukazii o diagnostické hodnoté piipravku
SCINTIMUN a spolecnost v souc¢asné dob¢ provadi dalsi praci za ucelem ziskdni vétsiho mnoZzstvi
informaci o tomto pfipravku.

Jaké duvody staZeni Zadosti uvedla spolec¢nost?

Dopis, v némz spolecnost uvédomuje agenturu EMEA o stazeni zadosti, je k dispozici zde.

Jaké dusledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zarazené do klinickych studii nebo do programi,
v nichZ je pripravek SCINTIMUN podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodi (na
zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Zze bude v probihajicich klinickych studiich pftipravku
SCINTIMUN pokracovat az do jejich dokonceni.

Pokracovat bude také v programu zvlastni 1é€by z huménnich divodi na zakladé principu tzv.
compassionate use (v némz mohou lékati pozadat o 1é¢ivy pripravek pro urcitou chorobu pro jednoho
ze svych pacientl jesté pred dokoncenim postupu registrace 1éciva) tam, kde je uskuteciiovan.

Pokud jste zatazen(a) do klinické studie nebo do programu podavani 1é¢iv v ramci zvlastni 1écby
z humannich divodl a potiebujete ziskat vice informaci o své 1écbé, obrat’te se na lékare, ktery Vam
ptipravek podava.

Spolecnost bude pripravek nadale poskytovat v zemich, kde ma tento pfipravek narodni registraci
(Ceska republika, Mad’arsko a Svédsko).
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