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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
NEOSPECT
Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost ‘ Q

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Ass t

Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem Vybor pro humdanni lécivé pripravky notil
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbe, prectéte ribalove

informace o tom, na zdkladé ceho Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky své
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zprav

informace (jsou soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lékc" fle

Co je NeoSpect? @

NeoSpect je souprava pro piipravu radiofarmaka (1éCivy piiprdvek ¢eny radioaktivni
slouceninou). Soucasti soupravy s pripravkem NeoSpect Je bily prések pro piipravu injekéniho
roztoku, ktery obsahuje G¢innou latku depreotid.
Na co se pripravek NeoSpect pouziva?
NeoSpect se nepouziva samotny, nybrz musi byt
oznacenti je technika, pfi niz je latka oznace
NeoSpect urcen ke smichani s roztokem tec

ouzitim radioaktivné oznacen. Radioaktivni
ivni slouCeninou. Konkrétné je pripravek
99m

Tc).

Takto oznaceny pripravek je urcendediagnostickému pouziti. NeoSpect se pouziva u pacientt se
solitarnimi plicnimi uzly (drobné&kuldate|léze v plicich), zjisténymi na rentgenu hrudniku nebo
po&itatovou tomografii (compifteri ography, CT), aby se urcilo, zda jde o maligni (zhoubny)
nalez.

Tento 1€k je dostupny peuzedina l¢karsky predpis.

Jak se pripravek Ne, a’- t pouziva?

NeoSpect smi byt ped @‘ a pouzivan pouze odborniky se zkusenostmi s bezpeénou manipulaci s
radioaktivnim rﬁgl\em. Po rozpusténi radioaktivnim roztokem se ptipravek NeoSpect podava
formou intr: ozni mjekce (vpichem do zily), pficemz snimkovani se provadi dvé az ¢tyfi hodiny po
podani in'e\%ykle by se u jednoho pacienta nemél pouzit vickrat nez jednou.

l! il k NeoSpect pisobi?
nnaVatka,pripravku NeoSpect, depreotid, je analog somatostatinu. To znamend, ze ma stejny

cingk jako somatostatin a vaze se v téle na stejné receptory jako somatostatin. Tyto receptory se

achazeji ve velkych poctech na nékterych zhoubnych nédorech, jako tfeba na zhoubnych nadorech

lic. Oznaceni ptipravku NeoSpect radioaktivni latkou spoc¢iva ve slouc¢eni depreotidu s radioaktivnim
techneciem-99m (*’™Tc). Pti navazani na zminéné receptory tudiz depreotid s sebou nese i tuto
radioaktivni slou¢eninu, kterou lze zaznamenat specialnimi zobrazovacimi technikami, jako napf.
scintigrafii nebo jednofotonovou emisni pocita¢ovou tomografii (SPECT). Dojde-li k oznaceni
solitarniho plicniho uzlu ptipravkem NeoSpect, je pravdépodobné maligni (zhoubny). Pokud k jeho
oznaceni ptipravkem NeoSpect nedojde, je pravdépodobné benigni (nezhoubny).
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Jak byl pripravek NeoSpect zkouman?

NeoSpect byl zkouman v ramci dvou hlavnich studii zahrnujicich 258 pacientl s podezfenim na
rakovinu plic. Pacienti podstoupili rentgen hrudniku, vysetfeni CT i vySetfeni SPECT pomoci
pripravku NeoSpect ozna¢eného radioaktivni latkou. Vysledek vySetfeni pomoci pfipravku NeoSpect
byl porovnan se stanovenou diagndzou, ktera vychazela z histologického rozboru uzlu (byla
vyoperovana tkan z uzlu a poté analyzovana pod mikroskopem). Hlavnim meéftitkem ucinnosti byla
presnost diagnozy — tj. stanoveni, zda jde o zhoubny (pozitivni nalez) ¢i nezhoubny (negativni nalez)
nador.

Jaky prinos pripravku NeoSpect byl prokazan v priibéhu studii?

Vysledek vySetieni zobrazovaci technikou pomoci ptipravku NeoSpect odpovidal vysledku zjisténé
histologickym rozborem v 80 az 90 % ptipadi. Doplnéni zobrazeni CT o pouziti piipravku Neo
zvysilo specificnost zobrazeni, coz lékafi usnadnilo oznaceni uzlu za zhoubny.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem NeoSpect? A
Vedlejsi t€inky se u piipravku NeoSpect bézné nevyskytuji, nicméné mezi ty nejcasté Q
(zaznamenané u 1 az 10 pacientti z 1000) patii bolest hlavy, nevolnost, zvraceni yprifjem, st

bficha, zavraté, navaly a tnava.
Pripravek NeoSpect by nemély uZivat osoby s moZnou precitlivélosti (aleggii
pertechnetat sodny nebo na jakoukoli jinou slozku ptipravku. Pfipravek Ne
té¢hotné a kojici zeny.

tid,
nemély uzivat

Na zakladé ¢eho byl pripravek NeoSpect schvalen?

Vybor pro huméanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) usoudil, Ze ptin ku NeoSpect prevysuji jeho
rizika, je-li pouzivan k scintigrafickému vySetfeni u pacientt, &)yl zjistén solitarni plicni uzel, u
n¢hoz existuje podezfeni na zhoubny plicni nador, a to v binaci s CT nebo rentgenovym
vySetfenim. Vybor doporucil, aby ptfipravku NeoSpe@ ¢leno rozhodnuti o registraci.

DalSi informace o pripravku NeoSpect:
Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registr. ravku NeoSpect platné v celé Evropské unii dne
29. listopadu 2000. Registrace byla obnovena d . listopadu 2005. Drzitelem rozhodnuti o
registraci je spolec¢nost CIS bio int(ﬂational.

PIné znéni Evropské vetejné zwa’\@ceni (EPAR) pro ptipravek NeoSpect je k dispozici zde.

Tento souhrn byl nap(@ov{m v 09-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neospect/neospect.htm
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