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NEOSPECT

Resumen del EPAR para el publico general 6@’

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR). Ep €
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado los estydhi
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.

Si desea mas informacidn sobre su enfermedad o el tratamiento de la misma, le aco 0s que
lea el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéuti i desea méas
informacién sobre el fundamento en el que se han basado las recomendacié e['CHMP, le
aconsejamos gue lea el Debate Cientifico (incluido en el EPAR). *

¢ Qué es NeoSpect? Q‘
NeoSpect es un equipo para preparar un medicamento radior eoSpect incluye un polvo
blanco para solucién inyectable que contiene el principio ach@ reotida.

¢Para qué se utiliza NeoSpect? \9

NeoSpect no se utiliza solo, sino que ha de radiom@e ntes de emplearlo. El radiomarcaje es una
técnica mediante la cual se marca una sustancia compuesto radiactivo. NeoSpect se radiomarca
mezclandolo con una solucién de tecnecio radiac (**"Tc).

El medicamento radiomarcado se utiliza coh fines diagnosticos. NeoSpect se usa en pacientes que
tienen un nddulo pulmonar aislado (un pequefa y redondeada en los pulmones), detectado por
una radiografia o una tomografia axi utarizada (TAC) del tdrax, para comprobar si es 0 no

maligno (canceroso).
Este medicamento s6lo podra (@nsarse con receta médica.

¢ Como se usa NeoSpec
NeoSpect debe ser mapipUlado y administrado exclusivamente por especialistas con experiencia en el
radiactivo. Una vez preparada la solucion radiomarcada, NeoSpect se

cién intravenosa (en una vena) y se realiza una gammagrafia de dos a cuatro horas

después de | cion. Normalmente no debe usarse mas de una vez en un mismo paciente.
¢Cé 0a NeoSpect?
Elp i0 activo de NeoSpect, la depreotida, es un analogo de la somatostatina. Esto significa que

o0 la somatostatina y que se une a los mismos receptores que ella en el organismo. Estos
ores se encuentran en grandes cantidades en algunos tumores malignos, como los de pulmén.
ando NeoSpect se radiomarca, el elemento radiactivo, el tecnecio 99m (*"Tc), se une a la

epreotida. Al unirse a los receptores, la depreotida transporta la radiactividad y ésta puede detectarse
mediante un equipo de imagen especial, como la gammagrafia o la tomografia computarizada por
emision de fotdn Unico (SPECT). Si el nddulo pulmonar solitario queda marcado por NeoSpect, es
probable que sea maligno. En caso contrario, probablemente sera benigno (ho maligno).

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con NeoSpect?
NeoSpect se ha estudiado en dos ensayos principales que contaron con 258 pacientes con sospecha de
cancer pulmonar. Se realizé a los pacientes una radiografia o una TAC de térax, ademas de una
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SPECT utilizando NeoSpect radiomarcado. El resultado de la prueba con NeoSpect se compar6 con el
diagndstico real, basado en la histologia del nddulo (se extirpa el nédulo en una operacion y se analiza
el tejido bajo el microscopio). El criterio principal de valoracion de la eficacia fue la precision del
diagnostico de un tumor maligno (positiva) o un tumor benigno (negativa).

¢ Qué beneficio ha demostrado tener NeoSpect durante los estudios?

El resultado de la prueba de imagen con NeoSpect coincidi6 con el resultado obtenido en el analisis
histolégico en el 80 % al 90 % de los casos. La adicidn de una prueba con NeoSpect a la TAC
aumento la especificidad de la exploracion, lo que facilité al médico la identificacion del nédulo como
maligno.

¢ Cudl es el riesgo asociado a NeoSpect? é

Los efectos secundarios de NeoSpect son poco frecuentes, pero los més habituales (observad
1-10 pacientes de cada 1000) son: dolor de cabeza, nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdomin

tripa), mareo, sofocos y fatiga (cansancio).

NeoSpect no debe administrarse a personas que puedan ser hipersensibles (alérgicas) a reotida,
al pertecnetato de sodio o a cualquiera de los demas componentes del medicamento. ect
tampoco debe administrarse a mujeres embarazadas o lactantes.

¢Por qué se ha aprobado NeoSpect? . §
El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) decidi6 que los b s de NeoSpect son
mayores que sus riesgos en la obtencion de imagenes gammagraficas de presuntos tumores
pulmonares malignos después de su deteccion inicial, en combinaci la TAC o laradiologia de
torax, en los pacientes con nédulos pulmonares solitarios. En,cqav cia, el Comité recomend6 que
se autorizara su comercializacion. K\

Otras informaciones sobre NeoSpect: 5&
La Comisién Europea emitié una autorizacién de co ializacion valida en toda la Unidn Europea

para el medicamento NeoSpect el 29 de noviemb@ 00. La autorizacion de comercializacion fue

renovada el 29 de noviembre de 2005. El titular autorizacion de comercializacion es CIS bio

international.
El texto completo del EPAR de NeoS % encontrarse aqui.

Fecha de la ultima actualizacién,del presente resumen: 09-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neospect/neospect.htm
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