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LEUKOSCAN

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Asspsimert
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiuisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivéyorinravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbe, prectéte™si vribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare g1 i¢kérnika. BliZsi
informace o tom, na zdikladé ceho Vybor pro humdanni lécivé priprasky, sid) doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy F24R.

Co je LeukoScan?
LeukoScan je lahvicka s praskem pro pfipravu injekéniho seztclu. Prasek obsahuje tc¢innou latku
sulesomab.

Na co se piipravek LeukoScan pouZiva?

LeukoScan se nepouziva samostatné a pfed pauiitii{ musi byt radioaktivné oznacen. Radioaktivni
znaCeni je technika, pfi niz je latka oznafena “adioaktivni slouceninou. Pfipravek LeukoScan je
radioaktivné oznagen smichanim s roztokém radioaktivniho technecia (" Tc).

Tento radioaktivné znaceny 1éCivy piipfayekyje urcen k diagnostickym ucelim. Ptipravek LeukoScan
se pouziva pro urceni mista a rozsahd, 1:{tel.ce nebo zanétu u pacientll s podezienim na osteomyelitidu
(infekci kosti), v¢etné pacientil s viodvisouvisejicimi se syndromem diabetické nohy.

Tento 1ék je dostupny pouze nalléla¥sky predpis.

Jak se pripravek Lenkocan pouZiva?

S radioaktivng znaden$m p¥pravkem LeukoScan by méla manipulovat a méla by ho podavat pouze
osoba opravnéna pidavat radioaktivni léCiva. Radioaktivné znaceny roztok se podava nitrozilni
injekci, pricemzy{ az)8 hodin po jeji aplikaci je provedena scintigrafie. Scintigrafie je snimaci metoda,
ktera vyuziva zvlaisii kameru (gamakamera), ktera je schopna rozpoznat radioaktivitu. Vzhledem k
tomu, ze piipravek LeukoScan nebyl zkouméan u pacienti mladSich 21 let, méli by Iékaii pred
podanim p¥iprayku pacientim v této vékové kategorii diikladné zvazit ptinosy a rizika jeho pouziti.

Jak piipravek LeukoScan putsobi?

Jc¢lnnou latkou pripravku LeukoScan je sulesomab, coz je monoklonalni protilatka. Monoklonalni
protilatka je protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vytvofena tak, aby rozpoznala a navazala se na
specifickou strukturu (oznaCenou jako antigen), kterd se nachdzi na nékterych buikach v téle.
Sulesomab byl navrzen tak, aby ptisobil na antigen znamy pod zkratkou NCA90, ktery je pfitomen na
povrchu granulocytt (druh bilych krvinek).

Jakmile je LeukoScan radioaktivné oznacen, na sulesomab se navaze radioaktivni prvek
technecium-99 (*"Tc). Kdyz se radioaktivné znaeny 16k pomoci injekce dostane do téla pacienta,
monoklonalni protilatka prenasi radioaktivitu na cilovy antigen granulocytd. Jelikoz velké mnozstvi
granulocytti se hromadi v misté infekce, akumuluje se zde i radioaktivita, kterou je mozné nasledné
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detekovat pomoci specidlni snimaci techniky, napftiklad scintigrafie nebo SPECT (jednofotonova
emisni pocita¢ova tomografie).

Jak byl pripravek LeukoScan zkouman?

Piipravek LeukoScan byl zkouman v ramci dvou hlavnich studii. Prvni z nich zkoumala ptipravek
LeukoScan s ohledem na detekci osteomyelitidy u 102 pacientii s viedy souvisejicimi se syndromem
diabetické nohy. Druhd studie zkoumala pfipravek LeukoScan u 130 pacientli s podezienim na
osteomyelitidu dlouhé kosti. Z téchto 232 pacientli jich 158 podstoupilo také snimani pomoci
standardni scintigrafické techniky (kdy pacient dostane specialné ptipravenou injekci svych vlastnich
bilych krvinek radioaktivné znacenych vhodnym radioaktivnim markerem). Hlavnim meétitkem
ucinnosti bylo porovnani diagnézy provedené pomoci zobrazeni piipravkem LeukoScan s diagnoézousz
histologického vySetieni biopsie kosti a mikrobiologické kultivace (kdy je vzorek kosti odebran 4
kultivovan v laboratofi s cilem zjistit, zda obsahuje infekci).

Jaky prinos piipravku LeukoScan byl prokazan v prubéhu studii?

Z porovnani vysledkd obou studii vyplynulo, Ze ptipravek LeukoScan byl pfi diagnostisovéni infekci
kosti stejné¢ ucinny jako biopsie a kultivacni technika. Pfipravek LeukoScan Twvl¥icinnéjsi nez
standardni technika radioaktivné¢ znacenych bilych krvinek a prokézal vyssi senzitivite{detekce 88 %
infekci pomoci ptipravku LeukoScan ve srovnani s 73 % pomoci radioakt vnehznacenych bilych
krvinek).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem LeukoScan?

Mezi vzacné se vyskytujici vedlejsi u€inky patfi eosinofilie (zv¥&enipoctu eosinofilti, druhu bilych
krvinek) a vyrazka obli¢eje. Uplny seznam vedlejsich u¢inki ¥1asénych v souvislosti s pfipravkem
LeukoScan je uveden v pfibalovych informacich.

Ptipravek LeukoScan by nemély uzivat osoby s moznouspieaitlivélosti (alergii) na sulesomab, mysi
protein nebo jakoukoli jinou slozku pfipravku. Rovnéz bysho 1iemély uzivat téhotné Zeny.

Na zakladé ¢eho byl pripravek LeukoScan schyale?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP)%o2hodl, Ze piinos piipravku LeukoScan pfi urceni
mista a rozsahu infekce nebo zanétu w késti u pacientli s podezienim na osteomyelitidu, véetné
pacientt s viedy souvisejicimi se syndrome 1i"diabetické nohy, prevysuje jeho rizika. Doporucil, aby
bylo ptipravku LeukoScan udéleno rozhedruti o registraci.

Dalsi informace o pripravku LegkoScan:

Evropska komise udglila rozhodnuti o registraci pripravku LeukoScan platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Immunomedics.GmbH dne 14. inora 1997. Registrace byla obnovena dne 14. tinora 2002
a dne 14. tinora 2007.

PIné znéni Evropglss viefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek LeukoScan je k dispozici zde.

Tento souhrn )yl naposledy aktualizovan v 02-2007.
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