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Kokkuvodte uldsusele

Scintimun
besilesomaab

See on ravimi Scintimun Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Scintimun?
Scintimun on radioaktiivse sustelahuse valmistamise komplekt. Ravimi toimeaine on besilesomaab.
Milleks Scintimuni kasutatakse?

Scintimuni ei kasutata eraldi, kuid see tuleb enne manustamist radiomargistada. Radioméargistamine
on meetod, mille korral aine margistatakse radioaktiivse isotoobiga. Scintimuni radiomérgistamiseks
segatakse see radioaktiivse tehneetsiumi (99mTc) lahusega.

Scintimun on ette ndhtud ainult diagnostiliseks kasutamiseks. Seda kasutatakse tdiskasvanutel koos
teiste asjakohaste pildindusmeetoditega, et tuvastada infektsiooni- v&i pdletikukoldeid, kui patsiendil
kahtlustatakse jdsemete osteomueliiti (luupdletikku).

Scintimuni ei tohi kasutada diabeetilise jalainfektsiooni (diabeediga patsientide teatud jalainfektsioon)
diagnoosimiseks.

Scintimun on retseptiravim.
Kuidas Scintimuni kasutatakse?

Scintimuni tohib kasutada Uksnes haiglas, kus on olemas radiomargistatud aineid haldav
radioloogiaosakond, ning seda tohib kasitseda Uksnes selleks volitatud personal.

Scintimuni radioaktiivse lahuse valmistamiseks segatakse kdigepealt komplektis olev pulber ja lahusti
ning seejarel margistatakse lahus radioaktiivse tehneetsiumiga (99mTc). Lahus manustatakse
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patsiendile Uhekordse slstina veeni. Sustitav besilesomaabi kogus on 0,25—-1 mg soéltuvalt sellest, kui
suurt radioaktiivsust on vaja.

3-6 tundi parast sustimist skaneerib arst jdsemed, et teha kindlaks luupiirkonnad, kus esineb
osteomueliit.

Kuidas Scintimun toimib?

Scintimuni toimeaine besilesomaab on monoklonaalne antikeha (valgu liik), mis tunneb ara teatud
antigeeni (organismis leiduva spetsiifilise aine) ning seondub sellega. Besilesomaab on valja téotatud
seonduma antigeeniga NCA-95, mis esineb granulotstitide pinnal (teatud valgelibled, mis osalevad
poéletikureaktsioonis ja infektsioonide vastu voitlemisel).

Scintimuni radiomargistamisel seondub radioaktiivne tehneetsium (99mTc) besilesomaabiga.
Radioaktiivselt mérgistatud ravimi sustimisel patsiendile kannab monoklonaalne antikeha radioaktiivse
aine granulotsiitidel oleva sihtantigeenini. Et infektsioonikohta koguneb suur arv granulotstite,
akumuleerub radioaktiivne aine osteomueliidi piirkonda, mida saab skaneerimisega tuvastada. Piltidel
on néha, kuhu on besilesomaab akumuleerunud, ja arst teeb selle alusel kindlaks infektsiooni- v&i
poéletikukolded.

Kuidas Scintimuni uuriti?

Uhes pdhiuuringus, milles osales 130 patsienti, kellel oli diagnoositud jasemete osteomiueliit voi selle
kahtlus, vorreldi radioméargistatud Scintimuni standardse diagnoositehnikaga, mille korral ststiti
patsiendile tema enese eelnevalt radiomargistatud leukotsliiite. Seejarel skaneeriti patsientide jdsemed
ja vorreldi kummagi tehnika alusel saadud pilte. Efektiivsuse pdhinéitaja oli Scintimuni ja
radioaktiivselt margistatud leukotstitide abil saadud piltide kokkulangevus.

Milles seisneb uuringute pdhjal Scintimuni kasulikkus?

Scintimuniga saadud osteomueliidi diagnoosimise ja jdsemetes asukoha maaramise tulemused olid
sarnased radioaktiivselt margistatud leukotstutidega saadud tulemustega. Kokkulangevus oli 83%.

Mis riskid Scintimuniga kaasnevad?

Scintimuni k8ige sagedam kd&rvalndht (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on hiireantikehade
vastaste antikehade teke. Scintimuni kohta teatatud k&rvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.
Scintimuni ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla besilesomaabi, teiste hiireantikehade voi ravimi
mis tahes muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Scintimuni ei tohi kasutada rasedad ega
patsiendid, kellel on leitud inimese hiireantikehade vastased antikehad (HAMA). Nagu kdiki
meditsiinilisi radioaktiivseid aineid, tuleb ka Scintimuni patsientidele manustada vaikseimas vdimalikus
annuses.

Miks Scintimun heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Scintimuni kasulikkus Uletab kaasnevaid riske. Komitee soovitas
anda Scintimuni muugiloa.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada Scintimuni ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Scintimuni v8imalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele Scintimuni ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Scintimuni tootja peab tagama, et seda ravimit eeldatavalt kasutavatele arstidele selgitataks ravimi
kasutamisega seotud riske.

Muu teave Scintimuni kohta

Euroopa Komisjon andis Scintimuni muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 11.
jaanuaril 2010.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Scintimuni kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Scintimuniga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2014.
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