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Kokkuvdte tldsusele

Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse~wticas
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hindas teostatud uuringuid, et koostada scaity sed
ravimi kasutamise kohta.

Kui soovite oma tervisliku seisundi v8i ravi osas asjakohast lisateavet, lugege=nawnspakendi
infolehte (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v@i vOtke Uhenddct ora “arsti voi
apteekriga. Kui soovite inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ‘sgovigis: aluse kohta
lisateavet, lugege palun teaduslikku arutelu (samuti Euroopa avaliku hincaniisariande osa).

Mis on LeukoScan?
LeukoScan on viaal, mis sisaldab sustelahuse valmistamisiks indeldud pulbrit. Pulber sisaldab
toimeainet sulesomabi.

Milleks LeukoScani kasutatakse?

LeukoScani sellisel kujul tksi ei kasutata, ravifilleyoeab enne kasutamist lisama radiomargised.
Radiomadrgistamine on tehnika, mille kdigus airtelenlisitokse radioaktiivne hend (aine mérgistatakse
radioaktiivse Uhendiga). LeukoScani radiomargistamiseks segatakse seda radioaktiivse tehneetsiumi
(*™Tc) lahusega.

Radiomdrgistega ravim on mdeldud “diagnostiliseks kasutamiseks. LeukoScani kasutatakse
osteomiieliidi (luupdletiku) kahtlusaia patsientidel, sealhulgas diabeetiliste (suhkurtdvest tingitud)
jalahaavanditega patsientidel infeKiiiooni- vGi pdletikukolde asukoha ja ulatuse maaramiseks.

Ravimit saab tksnes retsepti alusel.

Kuidas LeukoScani kagaintea'sse?

Radiomargistega LeukcScar.ga voib protseduuri 18bi viia ainult radioaktiivsete ravimite kasutamise
luba omav isik. Radiomargistega lahust manustatakse veenisisese sustina, mille jarel tehakse 1-8 tunni
pérast stsintigraatia, Stsintigraafia on uurimismeetod, milles radioaktiivsuse tuvastamiseks kasutatakse
spetsiaalset kaarnarat (gammakaamerat). LeukoScani kasutamist ei ole uuritud 2laastastel vdi
nooremate! vatdientidel, mistdttu peab arst enne ravimi manustamist patsiendile, kes kuulub sellesse
vanuseriliimanndhjalikult kaaluma ravimi kasutamisega seotud kasu ja riske.

Kdiglas LeukoScan toimib?

Lerik¢ Scani toimeaine sulesomab on monoklonaalne antikeha. Monoklonaalne antikeha on selline
anfikeha (teatud thtpi valk), mis tunneb dra teatud keharakkudes esinevat spetsiifilise struktuuri (mida
nimetatakse antigeeniks) ja seondub sellega. Sulesomab on vélja to6tatud &ra tundma antigeeni nimega
NCA90, mis esineb granulotsiiutide (teatud tudipi valgelibled) pinnal.

LeukoScani radioméargistamisel lisatakse sulesomabile radioaktiivset ainet nimega tehneetsium-99
(®*™Tc). Kui patsiendile siistitakse radiomargistega ravimit, viib monoklonaalne antikeha radioaktiivse
aine granulotsiiitidel oleva sihtantigeeni juurde. Infektsioonikohtadesse koguneb suur hulk
granulotsiiiite, mistdttu koguneb samasse ka radioaktiivsus, ning spetsiaalsete uuringumeetoditega,
nagu naiteks stsintigraafia vdi Uksikfootoni emissiooni kompuutertomograafia (SPECT), on vdimalik
seda ka tuvastada.
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Kuidas LeukoScani uuriti?

LeukoScani uuriti kahe pdhiuuringuga. Esimeses uuriti LeukoScani kasutamist osteomieliidi
diagnoosimiseks 102 patsiendil, kellel olid diabeetilised jalahaavandid. Teises uuringus uuriti
LeukoScani 130 patsiendil, kellel kahtlustati toruluude osteomdieliiti. 232 patsiendist 158 uuriti
standardse stsintigraafia tehnikaga (patsiendile sistitakse tema enda valgeliblesid, mis on mérgistatud
sobiva radiomargisega). Pohiliselt mdddeti tGhusust kahe diagnoosimeetodi vBrdlemisega: (hel juhul
pdhines diagnoos LeukoScaniga saadud kujutisel ja teisel juhul luubiopsia histoloogilisel uuringul ja
mikrobioloogilisel kulvil (mikrobioloogiline kiilv tehakse patsiendilt voetud luutikile, kilvi
laboriuuring naitab, kas luutikis esineb infektsioon).

Milles seisnes uuringute pdhjal LeukoScani kasulikkus?

Mdlema uuringu tulemuste Ghisanalliisist selgus, et LeukoScan oli luuinfektsioonide diagnogsimisat
sama tdhus kui biopsia ja kilvi meetod. LeukoScan oli radiomargistega valgeliblede stariardsest
meetodist tdhusam ning suurema tundlikkusega (LeukoScaniga tuvastati 88% infektsioonidest,
radiomérgistega valgeliblede abil leiti aga 73% infektsioonidest).

Millised on LeukoScaniga kaasnevad riskid?

Harvad koérvaltoimed on eosinofiilia (teatud tiiipi valgeliblede arvu tdus)sa-léowe ridol. LeukoScani
kohta teatatud k&rvalnahtude téieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

LeukoScani ei tohi kasutada patsientidel, kes vdivad olla Ulitundlikud (alirgiiised) sulesomabi, hiire
valkude vGi ravimi mdne muu koostisosa suhtes. LeukoScani ei tohi kasutadarasedatel.

Miks LeukoScan heaks kiideti?

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee otsustas, et < .evkoScani kasulikkus luuinfektsiooni /
luupdletiku koha ja ulatuse leidmisel osteomieliidi laht'usegn patsientidel, sealhulgas diabeetiliste
jalahaavanditega patsientidel, tletab ravimi kasutamiseys, seziud ohud. LeukoScanile soovitati anda
muugiluba.

Muu teave LeukoScani kohta

Euroopa Komisjon valjastas LeukoScaar ralugilea, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevottele Immunomedics GmbH 14. vegbruasil 1997. Mitgiluba uuendati 14. veebruaril 2002 ja 14.
veebruaril 2007.

Euroopa avaliku hindamisaruande taisteksti LeukoScani kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuvendus: 02-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/leukoscan/leukoscan.htm
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