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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentliciien
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erléautert wird, wie der Ausschuss fir Humararingiipittel
(CHMP) die durchgefiihrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen beziiglich der.Anweridung
des Arzneimittels zu gelangen.

Wenn Sie weitere Informationen tiber Ihre Krankheit oder deren Behandlung bgnciigen, lesen Sie
bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR), oder wenden Sig sieh’en Ihren Arzt
oder Apotheker. Wenn Sie weitere Informationen bezuglich der Grundlags er Zmptehlungen des
CHMP, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussion (ebenfalls Teil ages ERAR).

Was ist LeukoScan?
LeukoScan ist ein Pulver in einer Ampulle zur Herstellung 2ines Injektionslosung. Das Pulver enthalt
den Wirkstoff Sulesomab.

Woflr wird LeukoScan angewendet?

LeukoScan wird nicht direkt angewendet, sondera iuss vor der Anwendung radioaktiv markiert
werden. Bei der radioaktiven Markierung hanualt es sich um ein Verfahren, bei dem eine Substanz mit
einer radioaktiven Verbindung gekennzeighnet, (arkiert) wird. LeukoScan wird radioaktiv markiert,
indem es mit einer Lésung aus radioaktivem\Technetium (**"Tc) gemischt wird.

Dieses radioaktiv markierte Arzneintittal ¥vird fir Diagnosezwecke verwendet. LeukoScan wird zur
Lokalisierung und Bestimmung gessAusmalies von Infektionen/Entziindungen an den Knochen bei
Patienten mit Verdacht aufeOsteomyelitis (Entziindung des Knochens), einschlieflich Patienten mit
diabetischen FulRgeschwiiren_aagewendet.

Das Arzneimittel ist nur aifdrptliche Verschreibung erhéltlich.

Wie wird LeukoScan angewendet?

Eine Behandlung' miit radioaktiv markiertem LeukoScan darf nur von Personen durchgefuhrt werden,
die zur Anwerdung von Radiopharmaka berechtigt sind. Die radioaktiv markierte Losung wird als
intravendse, Iniewtion verabreicht. 1-8 Stunden spéter wird eine Szintigrafie durchgefihrt. Eine
Szintigralia”igt eine Darstellungsmethode, bei der eine spezielle Kamera (Gammakamera) verwendet
wird,/misaer Radioaktivitat nachgewiesen werden kann. Da LeukoScan noch nicht bei Patienten bis
zuAlinem Alter von 21 Jahren untersucht wurde, sollten Arzte die Vor- und Nachteile der Anwendung
Jies2g’Arzneimittels bei Patienten in dieser Altersgruppe sorgfaltig abwégen.

vVie wirkt LeukoScan?

Sulesomab, der Wirkstoff von LeukoScan, ist ein monoklonaler Antikoérper. Ein monoklonaler
Antikorper ist ein Antikorper (eine Proteinart), der eine bestimmte Struktur (ein so genanntes
Antigen), die in bestimmten Kdérperzellen vorkommt, erkennt und sich daran bindet. Sulesomab wird
gegen ein Antigen mit der Bezeichnung NCA90 eingesetzt, das auf der Oberflache von Granulozyten
(einer Art weiler Blutzellen) vorhanden ist.

Wird LeukoScan radioaktiv markiert, bindet sich der radioaktive Bestandteil Technetium-99 (**"Tc)
an Sulesomab. Wenn das radioaktiv markierte Arzneimittel injiziert wird, transportiert der
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monoklonale Antikorper die Radioaktivitdt zum Zielantigen auf den Granulozyten. Da an einer
infizierten Stelle groe Mengen von Granulozyten vorhanden sind, erhdht sich die Radioaktivitat an
der infizierten Stelle. Sie kann dort anhand von speziellen Bildgebungsverfahren, wie der Szintigrafie
oder SPECT (Single Photon Emission Computed Tomography), nachgewiesen werden.

Wie wurde LeukoScan untersucht?

LeukoScan wurde in zwei Hauptstudien untersucht. Bei der ersten wurde LeukoScan im
Zusammenhang mit dem Nachweis von Osteomyelitis bei 102 Patienten mit diabetischen
FuBgeschwiiren untersucht. Bei der zweiten Studie wurde LeukoScan an 130 Patienten mit Verdacht
auf Rohrenknochen-Osteomyelitis untersucht. Von diesen 232 Patienten wurde bei 158 auf’erdem eine
Untersuchung anhand einer Ublichen Szintigrafiemethode durchgefuihrt (bei der dem Patienten eipe
speziell vorbereitete Injektion seiner eigenen weillen Blutzellen verabreicht wird, die mit einesi
geeigneten Marker radioaktiv markiert wurden). Hauptindikator fur die Wirksamkeit wetsGpr
Vergleich der Diagnose, die anhand der Bildgebung mit LeukoScan erstellt wurde, mit der Diagriose,
die anhand der Knochenbiopsie flr die Histopathologie und der Mikrobenkultur erstellt waiie <5ei der
eine Knochenprobe enthommen und im Labor gezichtet wird, um herauszufinden,” b/ sie eine
Infektion aufweist).

Welchen Nutzen hat LeukoScan in diesen Studien gezeigt?

Bei einem Vergleich der Ergebnisse beider Studien stellte sich herausy, dass ‘LsukoScan bei der
Diagnose von Knocheninfektionen genauso wirksam war wie die Biopsit une«die Methode, Kulturen
zu verwenden. LeukoScan war wirksamer als die Standardmethode mit ridioaktiv markierten weillen
Blutzellen und reagierte empfindlicher (mit LeukoScan wurdet, 88 % der Infektionen erkannt,
wéhrend es bei den radioaktiv markierten weillen Blutzellen nurf/ 2% waren).

Welches Risiko ist mit LeukoScan verbunden?

Seltene Nebenwirkungen sind Eosinophilie (eine .erhithtenAnzahl der Eosinophile, einer Art von
weiBen Blutzellen) und Hautausschldge im “Gesichie Die vollstdndige Auflistung der im
Zusammenhang mit LeukoScan berichteten Neberwwirkizngen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.
Bei Patienten mit etwaiger Uberempfindlichkait (Aliergie) gegen Sulesomab, Mausproteine oder einen
der sonstigen Bestandteile darf LeukoScan=nicht angewendet werden. Auflerdem darf es nicht bei
schwangeren Patientinnen angewendet werden.

Warum wurde LeukoScan zugelassen'’s

Der Ausschuss fur Humanarzné miteel (CHMP) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von
LeukoScan bei der Lokalisiesung und Bestimmung des AusmaRes von Infektionen/Entziindungen an
den Knochen bei PatienteripitV/erdacht auf Osteomyelitis, einschlieflich Patienten mit diabetischen
FuBgeschwiiren, gegeni:hexden Risiken fur die Patienten tberwiegen und empfahl, die Genehmigung
flr das Inverkehrbiingan ven LeukoScan zu erteilen.

Weitere Inforrfictionen tiber LeukoScan:

Am 14. Febryain1997 erteilte die Europdische Kommission dem Unternehmen Immunomedics GmbH
eine Gengnmigung fur das Inverkehrbringen von LeukoScan in der gesamten Européischen Union.
Die Ganei‘migung fir das Inverkehrbringen wurde am 14. Februar 2002 sowie am 14. Februar 2007
verlaigeru

Deriwollstandigen Wortlaut des EPAR flr LeukoScan finden Sie hier.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 02-2007 aktualisiert.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/leukoscan/leukoscan.htm
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