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SP@RGSMAL OG SVAR VEDR@RENDE TILBAGETRAKNING AF ANS@GNINGEN OM
MARKEDSF@RINGSTILLADELSE
for
SCINTIMUN

Internationalt feellesnavn (INN): besilesomab

EMEA modtog pa et senere tidspunkt en genansggning for dette produkt. Information om resultatet af
denne genansggning findes her.

Den 17. maj 2006 meddelte CIS bio international officielt Udvalget for Humanmedicinske Lagemid-
ler (CHMP), at firmaet gnskede at treekke sin ansggning om markedsfgringstilladelse tilbage for
SCINTIMUN, der er til brug ved diagnostisk scanning med henblik pa lokalisering af beteendelse eller
beteendelseslignende forandringer og til sporing af metastaser (spredning af kraeftceller) i knoglemar-
ven.

Hvad er SCINTIMUN?

SCINTIMUN indeholder det aktive stof besilesomab. SCINTIMUN er et hvidt pulver, der iblandes et
radioaktivt stof (natrium pertechnetat (*"Tc)) og efter oplasning indsprajtes i en vene.

| EU er produktet i forvejen godkendt nationalt i Tjekkiet, Ungarn og Sverige i 1993 og 1994 til tilsva-
rende indikationer.

Hvad forventedes SCINTIMUN anvendt til?

SCINTIMUN skulle anvendes hos voksne til at lokalisere infektioner eller beteendelseslignende foran-
dringer og desuden til at spore metastaser i knoglemarven.

Laegemidlet matte kun udleveres af specialuddannet sundhedspersonale med erfaring i brug af radioak-
tive leegemidler.

Hvordan forventes SCINTIMUN at virke?

Besilesomab er et monoklonalt antistof, dvs. en proteintype, hvis form bevirker, at det genkender og
binder sig til en bestemt struktur, der kaldes et antigen, og findes pa visse celler i organismen. Nar
antistoffet er blevet kombineret med det radioaktive stof, gives det til patienten. Det binder sig nu til
antigenet pa overfladen af de hvide blodlegemer og ger derved blodlegemerne radioaktive. Denne type
celler samler sig pa steder med infektion og beteendelse, samt i knoglemarven. Den ansamlede radio-
aktivitet kan derfor spores i omrader med infektion eller betaendelse ved hjalp af et serligt kamera. |
knoglemarven afslgrer det desuden omrader, hvor der mangler radioaktivitet, fordi omradet er udfyldt
med kreeftceller, der har bredt sig (metastaser).

Hvilken dokumentation har firmaet fremlagt i forbindelse med ansggningen til CHMP?
Virkningerne af SCINTIMUN er farst testet i forsggsmodeller, inden de er undersggt hos mennesker.
Firmaet har fremlagt i alt syv undersggelser med tilsammen over 1 000 patienter. Ved tilretteleeggelsen
af hovedundersggelserne var der hovedsagelig teenkt pa sikkerheden og pa, hvor godt leegemidlet tales
af patienterne. Som dokumentation for brugen af SCINTIMUN til pavisning af metastaser i knogle-
marv er anvendt oplysninger fra videnskabelige publikationer.
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Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket tilbage?

Denne ansggning var pa dag 120, da firmaet trak den tilbage.

CHMP havde opstillet en reekke spargsmal, som firmaet skulle besvare, hvilket endnu ikke var sket.
CHMP er normalt indtil 210 dage om at vurdere en ny ansggning. Pa grundlag af gennemgangen af
den indledende dokumentation opstiller CHMP en raekke spgrgsmal (pa dag 120), der forelegges fir-
maet. Nar firmaet har besvaret spgrgsmalene, gennemgar CHMP besvarelsen og kan, inden det afgiver
en udtalelse, stille eventuelle supplerende spgrgsmal (pa dag 180). Efter at CHMP har afgivet sin udta-
lelse, er Europa-Kommissionen sedvanligvis ca. to maneder om at udstede tilladelsen.

Hvad anbefalede CHMP pa dette tidspunkt?

Efter gennemgang af de oplysninger, der forela pa tilbagetreekningstidspunktet, var der i CHMP be-
teenkelighed, og udvalgets forelgbige standpunkt var, at SCINTIMUN ikke kunne godkendes til scan-
ning til diagnoseformal med henblik pa at lokalisere beteendelse eller beteendelseslignende forandrin-
ger eller spore metastaser i knoglemarv.

Hvori bestod CHMPs vigtigste betenkeligheder?

Undersggelserne var tilrettelagt pa en made, sa de ikke gav tilstreekkelig dokumentation for SCINTI-
MUNSs brugbarhed til diagnoseformal. Firmaet gennemfarer derfor yderligere arbejde for at skaffe
flere oplysninger om legemidlet.

Hvilke grunde angav firmaet for tilbagetraekningen af ansggningen?
Firmaets brev til EMEA med meddelelsen om tilbagetraeekningen kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraeekningen for patienter, der deltager i kliniske undersggelser
eller i programmer for anvendelse med serlig udleveringstilladelse med SCINTIMUN?

Firmaet har oplyst til CHMP, at de igangverende kliniske undersggelser med SCINTIMUN vil fort-
seette, til de er gennemfart.

Firmaet vil desuden fortseette programmet til anvendelse med sarlig udleveringstilladelse (dvs. et pro-
gram, hvor en leege kan anmode om udlevering af et leegemiddel til en bestemt sygdom, far leegemidlet
er endeligt godkendt).

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse eller i et program for anvendelse med serlig udleveringstil-
ladelse og har behov for mere information om din behandling, bedes du kontakte den lage, der giver
dig denne behandling.

Firmaet vil fortsat levere produktet i de lande, hvor det er godkendt nationalt (Tjekkiet, Ungarn og
Sverige).
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