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TEAVE MUUGILOA TAGASIVOTMISE KOHTA
SCINTIMUN

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): besilesomab

Informatsioon selle ravimi kohta esitati EMEA-le uuesti labivaatamiseks. Informatsiooni I6pptulemuse
leiate siit.

17. mail 2006 teatas CIS bio international ametlikult inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele
oma otsusest votta tagasi oma maigiloa taotlus ravimile SCINTIMUN piltdiagnostikaks infektsiooni-
vOi pdletikulesioonide asukoha kindlaksmadramiseks ja metastaaside (vahi leviku) avastamiseks
luutdis.

Mis on SCINTIMUN?

SCINTIMUN sisaldab toimeainena besilesomabi. SCINTIMUN on valge pulber, mis segatakse
intravenoosse siistelahuse valmistamiseks radioaktiivse ainega (naatriumpertehnetaat (**"Tc)).

See ravim on saanud Euroopa Liidus samade ndidustuste suhtes miigiloa 1993. ja 1994. aastal
siseriikliku menetluse tulemusena TSehhi Vabariigis, Ungaris ja Rootsis.

Milleks taheti SCINTIMUNI kasutada?

SCINTIMUNI plaaniti kasutada tdiskasvanutel infektsiooni- vdi p6letikulesiooni leidmiseks ning
metastaaside avastamiseks luuldis.

Ravimit plaaniti lubada manustada ainult radioaktiivsete ravimite kasitsemises kogenud
tervishoiutdotajatel.

Milline on SCINTIMUN:I eeldatav toime?

Besilesomab on monoklonaalne antikeha (proteiini liik, mis on ette n&htud dra tundma teatavates
keharakkudes leiduvat spetsiifilist struktuuri, mida nimetatakse antigeeniks, ja sellega seonduma).
Pdrast manustamist koos radioaktiivse ainega seondub see teatud liiki vererakkude, granulotsiiitide
pinnal leiduvate antigeenidega ja annab neile radioaktiivsuse edasi. Need rakud kogunevad kehas
kohtadesse, kus on nakkus v6i p6letik, ning samuti luuiidisse. Radioaktiivsuse kogunemist saab seega
avastada infektsiooni- ja pdletikupiirkondades, kasutades spetsiaalset radioaktiivseid piirkondi esile
toovat kaamerat, samuti radioaktiivsuse puudumist luutidis, kus esineb metastaase.

Millised dokumendid ettevdte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele oma taotluse
toetuseks esitas?

Enne uuringuid inimestel kontrolliti SCINTIMUNI toimet muude katsetega. Ettevote esitas kokku
seitsme, rohkem kui 1000 patsienti hdlmanud uuringu tulemused. P6hiuuringutes keskenduti ravimi
ohutusele ja talutavusele patsiendi poolt. SCINTIMUNI kasutamist metastaaside avastamiseks luulidis
tbendati andmetega teaduslikust kirjandusest.

Millises jargus oli mudgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse l&bivaatamine oli joudnud 120. péeva jarku, kui ettevdte selle tagasi vottis.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee oli koostanud ettevdttele vastamiseks kisimused, kuid
ettevote ei olnud neile vastanud.
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Uue taotluse hindamiseks kulub inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel enamasti kuni 210
péeva. Esmaste dokumentide analiiisi péhjal koostab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
(120. pdeval) kisimuste loetelu, mis saadetakse ettevottele. Kui ettevdte on saatnud esitatud
kisimustele vastused, vaatab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee need 1abi ning vGib
esitada ettevdttele enne oma arvamuse véljendamist veel tdiendavaid kisimusi (180. péev). Pérast
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamust kulub Euroopa Komisjonil miiligiloa
valjastamiseks tavaliselt ligikaudu kaks kuud.

Missugune oli sel ajal inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitus?

Taotluse tagasivotmise ajaks laekunud andmetele tuginedes adus komitee teatud ohtusid ning oli
esialgsel  seisukohal, et SCINTIMUNi kasutamist piltdiagnostikaks infektsiooni-  v0i
poletikulesioonide leidmiseks ja metastaaside avastamiseks luuidis ei ole vdimalik heaks kiita.

Mis oli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ettevaatlikkuse peamiseks pohjuseks?
Sellisel kujul, nagu need uuringud olid Ules ehitatud, ei saanud need anda SCINTIMUNI diagnostilise
vadrtuse kohta piisavalt tGendeid ning ettevite teeb tdiendavat t6dd, et esitada selle ravimi kohta
rohkem andmeid.

Mis pOhjustel ettevdte taotluse tagasi vottis?
Ettevotte poolt Euroopa Ravimiametile saadetud Kiri teavitamaks viimast taotluse tagasivotmisest on
avaldatud siin.

Millised on taotluse tagasivotmise tagajarjed praegu SCINTIMUNI Kliinilistes uuringutes voi
eriloaga kasutamise programmides osalevatele patsientidele?

EttevOte teatas inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele, et kdimasolevad Kliinilised uuringud
SCINTIMUNiga jatkuvad ja viiakse IGpule.

Ettevote jatkab ka olemasolevaid ravimi eriloaga kasutamise programme (mille kohaselt arstid v6ivad
taotleda ravimi kasutamist mdnel patsiendil teatud haiguse ravimiseks enne ravimile taieliku madgiloa
andmist).

Juhul, kui osalete patsiendina niisuguses Kliinilises uuringus v@i eriloaga kasutamise programmis ja
soovite oma ravi kohta lisateavet, vdtke palun Gihendust arstiga, kes teile selle ravi méaras.

EttevOte jatkab nende riikide varustamist selle ravimiga, kus sellele on antud siseriiklik mudgiluba
(TSehhi Vabariik, Ungari ja Rootsi).
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