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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Scintimun
besilesomabum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Scintimun. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Scintimun.

Co je Scintimun?
Scintimun je sada pro pfipravu radioaktivniho injek¢niho roztoku. Obsahuje Iécivou latku besilesomab.
K ¢emu se pripravek Scintimun pouziva?

Pfipravek Scintimun se nepouziva samostatné, ale pfed pouzitim musi byt radioaktivné oznacen.
Radioaktivni znaceni je technika umoznujici oznacit latku radioaktivni slou¢eninou. Radioaktivni znaceni
pfipravku Scintimun se provadi jeho smisenim s roztokem radioaktivniho technecia (99mTc).

PFipravek je uréen pouze k diagnostickym G&elim. Pouziva se spolu s dalsimi vhodnymi zobrazovacimi
metodami k urceni oblasti infekce nebo zanétu u dospélych s podezienim na osteomyelitidu (infekce
kosti) koncetin.

Pripravek Scintimun by nemél byt pouzivan k diagnostice infekce diabetické nohy (infekce nohy u
diabetickych pacientd).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Scintimun pouziva?

PFipravek Scintimun by mél byt pouzivan vyhradné v nemocnicich s oddélenim nuklearni mediciny a
zachazet s nim sméji pouze opravnéni pracovnici.
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Radioaktivni roztok pFipravku Scintimun se pfipravi smisenim prasku a rozpoustédla, které jsou
soucasti sady, a poté se radioaktivné oznaci techneciem (99mTc). Roztok se pacientovi podava

v podobé jedné injekce do zZily. Mnozstvi podaného besilesomabu se pohybuje mezi 0,25 mg az 1 mg
v zavislosti na pozadované radioaktivité.

TFi az Sest hodin po podani injekce zhotovi Iékar snimky koncetin, aby urcil oblasti kosti, které jsou
postiZzeny osteomyelitidou.

Jak pripravek Scintimun pdsobi?

Léciva latka v pFipravku Scintimun, besilesomab, je monoklonaini protildatka. Monoklonalni protilatka je
protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala zvlastni strukturu (zvanou antigen)
nachazejici se v téle a navazala se na ni. Besilesomab byl vytvoren tak, aby se navazal na antigen
zvany NCA-95, ktery je pfitomen na povrchu granulocytd, druhu bilé krvinky, kterd se podili na zanétu
a potlacovani infekce.

Pfi radioaktivnim znaceni pfipravku Scintimun se radioaktivni latka technecium (99mTc) navaze na
besilesomab. Po injekénim podani radioaktivné oznaceného pfipravku pacientovi prenese monoklonalni
protilatka radioaktivitu na cilovy antigen granulocytt. Vzhledem k tomu, Ze v misté infekce se shlukuje
velké mnoZstvi granulocytl, hromadi se radioaktivita v oblastech postizenych osteomyelitidou, kde ji
Ize detekovat pomoci rentgenovych snimk{. Tyto snimky ukaZou, kde se besilesomab hromadi, coz
Iékaf vyuzije k ureni mista infekce nebo zanétu.

Jak byl pripravek Scintimun zkouman?

V jedné hlavni studii zahrnujici celkem 130 pacientl, ktefi trpéli osteomyelitidou koncetin nebo na ni
méli podezfeni, byl radioaktivné oznaceny pfipravek Scintimun srovnavan s béZnou diagnostickou
technikou, pfi které se vyuzivaji pacientovy vlastni bilé krvinky, jez jsou radioaktivné oznaceny a poté
danému pacientovi opét injekéné podany. Nasledné byly pofizeny snimky koncetin pacienta a tyto
snimky ziskané obé&ma technikami byly porovnany. Hlavni méfitko Ucinnosti pfipravku Scintimun bylo
zaloZzeno na tom, jakou mérou hodnoceni snimk{ ziskanych po podani pfipravku Scintimun odpovidalo
hodnoceni snimkd ziskanych po aplikaci radioaktivné znacenych bilych krvinek.

Jaky pFinos pripravku Scintimun byl prokazan v pribéhu studii?

PFi pouziti k diagnoze a lokalizaci osteomyelitidy koncetin mél pfipravek Scintimun srovnatelné
vysledky s radioaktivné znacenymi bilymi krvinkami. Mira shody dosahovala 83 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Scintimun?

Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem pfipravku Scintimun (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
tvorba protimysich protilatek. Uplny seznam nezadoucich G¢inkG hlagenych v souvislosti s piipravkem
Scintimun je uveden v pribalové informaci. Pfipravek Scintimun nesméji uzivat osoby s precitlivélosti
(alergii) na besilesomab, jiné mysi protilatky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku.
PFipravek Scintimun se nesmi pouzivat u pacientd s pozitivhim testem na pfitomnost lidskych
protimysich protilatek (HAMA) a u téhotnych Zen. Podobné jako u vSech radioaktivnich latek
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Na zakladé ceho byl pripravek Scintimun schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Scintimun prevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby
pfipravku Scintimun bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Scintimun?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Scintimun byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto pléanu byly do souhrnu Udajli o pfipravku a piibalové informace pipravku Scintimun
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Vyrobce pFipravku Scintimun navic poskytne véem lékaiim, o kterych se predpoklada, Ze budou tento
pripravek pouzivat, dokument obsahujici informace o rizicich spojenych s uzivanim tohoto pfipravku.

Dalsi informace o pripravku Scintimun

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Scintimun platné v celé Evropské unii dne
11. ledna 2010.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Scintimun je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Scintimun naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2014.
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