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EPAR - sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europziske offentlige vurderingsrapport (EPAR), 12e¢

forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) vurderede™ de

gennemfgrte undersggelser og naede frem til sine anbefalinger om, hvordan lzgemialet skal

anvendes.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandiing, 'kan du laese

indlegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller{d:tyapotek. Hvis du

gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP’s anbefalinger, kan“au laese de faglige

draftelser (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er LeukoScan?
LeukoScan findes i et hatteglas, som indeholder et pulyes, “der jomdannes til en injektionsveske,
oplgsning. Pulveret indeholder det aktive stof sulesomab

Hvad anvendes LeukoScan til?

LeukoScan anvendes ikke alene, men skal radiomezrkes inden brug. Radioaktiv markning er en
teknik, hvor et stof "meerkes” med et radioaktivi/preeparat. LeukoScan radiomaerkes ved, at det blandes
med en oplgsning af radioaktivt technetitin [*°"7C).

Dette radioaktivt maerkede leegemiddel ¢r tit diagnostisk brug. LeukoScan anvendes til at bestemme
lokalisering og udstreekning af infekor,0g inflammation (betendelse) hos patienter med formodet
osteomyelitis (knogleinfektion), h¢runder patienter med diabetiske fodsar.

Leegemidlet udleveres kun efteriacent.

Hvordan anvendes LeukoScan?

Behandlingen med radiba<tivt maerket LeukoScan bgr kun udfgres af personale, der er autoriseret til at
anvende radioaktive “zgemidler. Den radioaktivt markede oplgsning gives som en intravengs
injektion, og cder “udfyres en scintigrafi 1 til 8 timer senere. Scintigrafi er en scanningsmetode, der
anvender et spacialt kamera (gammakamera), der kan pavise radioaktivitet. Da LeukoScan ikke er
blevet undsfseat nos patienter i alderen 21 ar eller derunder, ber legen omhyggeligt afveje fordele og
risici veaprugen af LeukoScan, inden behandlingen gives til en patient i denne aldersgruppe.

Hvcrdén virker LeukoScan?

Decpaktive stof | LeukoScan, sulesomab, er et monoklonalt antistof. Et monoklonalt antistof er et
antstof (en slags protein), der er blevet udviklet til at genkende og binde sig til en specifik struktur
(som kaldes et antigen), som findes i visse celler i kroppen. Sulesomab er blevet udviklet til at malrette
sig mod et antigen, der kaldes NCA90, og som findes pa overfladen af granulocytter (en type hvide
blodlegemer).

NA&r LeukoScan radiomarkes, satter det radioaktive stof technetium-99 (**Tc) sig fast pa sulesomab.
Nar det radioaktivt merkede legemiddel injiceres i patienten, barer det monoklonale antistof
radioaktiviteten hen til NCA90-antigenet pa granulocytterne. Da et stort antal granulocytter ophobes
ved et infektionssted, vil radioaktiviteten akkumulere, hvor der findes en infektion. Dette kan vises
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ved brug af specielle scanningsteknikker, sasom scintigrafi eller SPECT (single photon emission
computed tomography).

Hvordan blev LeukoScan undersggt?

LeukoScan blev undersggt i to hovedundersggelser. | den farste undersggelse s& man narmere pa
LeukoScans evne til at pavise osteomyelitis hos 102 patienter med diabetiske fodsar. | den anden
undersggelse undersggtes LeukoScan hos 130 patienter med formodet osteomyelitis i de lange
rgrknogler. Blandt disse 232 patienter havde 158 endvidere faet udfert en scanning ved brug af
rutinemaessig scintigrafiteknik (hvor patienten far en specielt klargjort injektion af deres egne hvide
blodlegemer, der er blevet radioaktivt meerket med en egnet radioaktiv marker). Det vigtigste mal for
effekt var sammenligningen af den diagnose, der blev stillet ved brug af LeukoScan-scanningen, med
den diagnose, der blev stillet via histopatologisk undersggelse af knoglebiopsi og mikrobiel dyrkning
(hvor der udtages en knoglepragve, der dyrkes i et laboratorium for at se, om den er barer 2f en
infektion).

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved LeukoScan?

Nar man sammenlignede resultaterne af begge undersggelser, viste LeukoScan si1 ‘ot veere lige sd
effektiv til at diagnosticere knogleinfektioner som biopsi og dyrkningsteknik. LewkeScan var mere
effektiv end standardteknikken med radioaktivt meaerkede hvide blodlegener “ag” havde en stgrre
falsomhed (pavisning af 88 % af infektionerne med LeukoScan, sammenfigiiet med 73 % med
radioaktivt merkede hvide blodlegemer).

Hvilken risiko er der forbundet med LeukoScan?

Sjeeldne bivirkninger er eosinofili (en stigning i antallet af “wosinofiler, der er en type hvide
blodlegemer) samt udslat i ansigtet. Den fuldsteendige listet.ovex, de indberettede bivirkninger ved
LeukoScan fremgar af indlegssedlen.

LeukoScan bgr ikke anvendes til mennesker, der kar»vesre overfglsomme (allergiske) over for
sulesomab, museproteiner eller et af de evrige incneidsstoffer. Det bar ikke anvendes til gravide
kvinder.

Hvorfor blev LeukoScan godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Laegemidic {€HMP) konkluderede, at LeukoScan’s fordele er starre
end risiciene ved bestemmelse af l¢katisering og udstreekning af infektion/betaendelse i knogler hos
patienter med formodet osteomyelitis, erunder patienter med diabetiske fodsar. Udvalget anbefalede
udstedelse af markedsfaringstillaGalse for LeukoScan.

Andre oplysninger om LyaukoStan:

Europa-Kommissionen sadstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den Europziske
Union for LeukoSgan, ti* Irimunomedics GmbH den 14. februar 1997. Markedsfaringstilladelsen blev
forleenget den 14. fecruar 2002 og den 14. februar 2007.

Den fuldsteenilige EPAR om LeukoScan findes her.

Detteysednriendrag blev sidst ajourfgrt i 02-2007.
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