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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
LEUKOSCAN

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Teistissa
selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja=pdétynyt
suosituksiin ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (siséltyy myésiosa EPAR-
arviointikertomukseen) tai ota yhteys laakariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMF:n <uositusten
perusteella lisétietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myos arviointik:rtemuxseen).

Mita LeukoScan on?
LeukoScan on injektiopulloon pakattu injektiokuiva-aine liuodta™ varten. Kuiva-aine sisaltaa
vaikuttavana aineena sulesomabia.

Mihin LeukoScania kaytetéan?

LeukoScania ei kaytetd sellaisenaan, silld se on fedizieimattava ennen kayttod. Radioleimaus on
tekniikka, jossa aineeseen lisatddn (leimataan) ragicaktiivista yhdistettd. LeukoScan radioleimataan
sekoittamalla siihen radioaktiivista teknetiumliyosta™Tc).

Tama radioleimattu ladke on tarkoitettu diegnostiseen kayttéon. LeukoScanin avulla selvitetdén
infektion tai tulehduksen sijainti ja laajuus“iofilailla, joilla epéilladn osteomyeliittia (luuinfektiota),
mukaan lukien potilaat, joilla on diabetgyan aiheuttamia jalkahaavoja.

Léaakettd saa vain ladkeméaaraykselid,

Miten LeukoScania kaytetagn?

Radioleimattua LeukoScania‘gaévat késitelld ja antaa potilaille vain henkilot, joilla on valtuudet
radioaktiivisten ladkkeiden “sasittelyyn. Radioleimattu liuos annetaan injektiona laskimoon ja
gammakuvaus tehdd&dn*“—&.tunnin kuluttua. Gammakuvaus on kuvantamismenetelmd, jossa kdytetaan
erityistd, radioaktiiydsuuden havaitsevaa kameraa (gammakameraa). Koska LeukoScania ei ole tutkittu
21-vuotiailla taszavoremmilla potilailla, 14&kédrin on arvioitava kayton hyoéty-riskisuhde huolellisesti
ennen ladkkeedi antamista tahan ikaryhmaén kuuluvalle potilaalle.

Miten LseylkeScan vaikuttaa?

LeukoSearin vaikuttava aine, sulesomabi, on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaalinen vasta-
4ine . proteiinityyppi) on suunniteltu tunnistamaan tietty joissakin kehon soluissa oleva rakenne
(artigeeni) ja sitoutumaan siihen. Sulesomabi on suunniteltu tunnistamaan antigeeni NCA90, jota on
granulosyyttien (tietyntyyppisten valkosolujen) pinnalla.

Kun LeukoScan radioleimataan, radioaktiivinen yhdiste teknetium-99 (**"Tc) kiinnittyy sulesomabiin.
Kun potilaalle annetaan radioleimattua ladkettd siséltdvd injektio, monoklonaalinen vasta-aine
kohdentaa radioaktiivisen aineen granulosyyttien antigeeniin. Infektiokohtaan kertyy suuria maaria
granulosyytteja, joten radioaktiivisuuskin keskittyy infektion alueelle, ja se voidaan havaita
tietynlaisilla kuvantamismenetelmilld, kuten gamma- tai SPECT-kuvauksella
(yksifotoniemissiotomografialla).
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Miten LeukoScania on tutkittu?

LeukoScania on tutkittu padasiassa kahdessa tutkimuksessa. Ensimmadisessa tutkimuksessa selvitettiin
LeukoScanin kaytt6d osteomyeliitin havaitsemiseen 102 potilaalla, joilla oli diabeteksen aiheuttamia
jalkahaavoja. Toisessa tutkimuksessa LeukoScania tutkittiin 130 potilaalla, joilla epéiltiin pitkan luun
osteomyeliittid. Naistd 232 potilaasta 158 oli tutkittu myés tavanomaisella gammakuvaustekniikalla
(jossa potilas saa sopivalla radioaktiivisella merkkiaineella radioleimatuista valkosoluistaan
valmistetun injektion). Tehokkuuden p&éamittari oli LeukoScan-kuvauksen avulla tehdyn diagnoosin
sekd luubiopsian histopatologisten maéritysten ja mikrobiviljelyn (jossa otetaan luundyte ja
kasvatetaan sitd laboratoriossa infektion havaitsemiseksi) avulla tehdyn diagnoosin vertailu.

Mita hyotyd LeukoScanista on havaittu tutkimuksissa?

Kun molempien tutkimusten tuloksia tarkasteltiin yhta aikaa, LeukoScan osoittautui yht4 tehokkadkyi
luuinfektioiden diagnosoinnissa kuin biopsia- ja viljelymenetelma. LeukoScan oli tarkkuuden ‘asatta
tehokkaampi kuin tavanomainen, radioleimattuja valkosoluja hyddyntdvd menetelmé {ir€erdigista
havaittiin 88 % LeukoScanin avulla ja 73 % radioleimattujen valkosolujen avulla).

Mita riskeja LeukoScaniin liittyy?

Harvinaisia sivuvaikutuksia ovat eosinofilia (eosinofiilien, tietyntyyppisten™, valkosolujen,
lisdédntyminen) ja ihottuma kasvoissa. Pakkausselosteessa on luettelo #i«aikista” LeukoScanin
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

LeukoScania ei tule kéyttdd henkil6illa, jotka ovat tai saattayat ollas yliherkkia (allergisia)
sulesomabille, hiiriproteiineille tai jollekin muulle la&kkeen aineelie/ weukoScania ei pidd antaa
raskaana oleville naisille.

Miksi LeukoScan on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd LeukoScanin hy&dyt ovat riskejd suuremmat arvioitaessa
luuinfektion tai -tulehduksen sijaintia ja laajuutta poti‘aria, joilla epdillddn osteomyeliittid, mukaan
lukien potilaat, joilla on diabeteksen aiheuttamia®ilaiKahaavoja. CHMP suositteli myyntiluvan
myontamista LeukoScanille.

Muita tietoja LeukoScanista:
Euroopan komissio myonsi Immunomedics=GmbH:lle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan LeukoScania vasteh 24,2.1997. Myyntilupa uusittiin 14.2.2002 ja 14.2.2007.

LeukoScania koskeva EPAR-arvigincikertomus on kokonaisuudessaan tassa.

Tama yhteenveto on paivitaity Viimeksi 02-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/leukoscan/leukoscan.htm
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