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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
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>
>
SR

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissao\
selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja péé%
suosituksiin ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy mysI

Julkinen EPAR-yhteenveto

arviointikertomukseen) tai ota yhteys laékériin tai apteekkiin. Jos haluat CHM situsten
perusteella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myés arviointi ukseen).
Mit& NeoSpect on? Y

NeoSpect on valmisteyhdistelma radioaktiivista laéketta varteg *Sii sdltyy valkoinen
injektiokuiva-aine liuosta varten. NeoSpectin vaikuttava aine o%eotidi.
Mihin NeoSpectid kaytetdan?
NeoSpectia ei kayteta sellaisenaan, vaan se on radigleim a ennen kayttoa. Radioleimaus on
tekniikka, jossa aineeseen lisdtaan radioaktiivista &Qetté. NeoSpect radioleimataan sekoittamalla
siihen radioaktiivista teknetiumliuosta (**"Tc).
Radioleimattu ladke on tarkoitettu diagnostisgen kayttoon potilaille, joilla on yksittéisia

EI

keuhkonoduluksia (pieni pydred kyhm sa). Sitd kaytetdan pahanlaatuiseksi epdillyn
noduluksen kuvantamiseen keuhkor'dn& tietokonetomografian avulla.
Lagkevalmistetta saa vain ladkeméaéaré

Miten NeoSpectia kaytetaan\?

NeoSpectid saavat kaSiteUé% potilaille vain henkil6t, joilla on kokemusta radioaktiivisten
ladkkeiden késittelysta. R&\l attu liuos annetaan injektiona laskimoon, ja isotooppikuvaus
tehddan 2—4 tunnin kuyldtt eoSpectié ei pida antaa useammin kuin kerran samalle potilaalle.

Miten NeoSpe taa?

NeoSpectin vai a aine, depreotidi, on somatostatiinianalogi. Se toimii samalla tavalla kuin

somatosta h& sitoutuu elimistdssa somatostatiinin reseptoreihin. N&ité reseptoreja on runsaasti

pahanl sa kasvaimissa, kuten keuhkokasvaimissa. Kun NeoSpect radioleimataan,

ra’d% en yhdiste teknetium-99m (**™Tc) kiinnittyy depreotidiin. Depreotidin sitoutuessa

ihin radioaktiivisuus kerdéntyy pahanlaatuiseen kudokseen, ja se voidaan havaita

oA isilla kuvantamismenetelmilld, kuten gamma- tai SPECT-kuvauksella

@sifotoniemissiotomografia). Jos NeoSpectid kertyy keuhkokasvaimen, se on todennékdisesti
ahanlaatuinen. Muussa tapauksessa se voidaan todeta hyvéanlaatuiseksi.

Miten NeoSpectia on tutkittu?

NeoSpectid on tutkittu kahdessa paétutkimuksessa, joihin osallistui yhteensd 258 potilasta, joilla
epéiltiin keuhkosyOpéaa. Potilaille tehtiin keuhkordntgen- tai tietokonetomografiakuvaukset ja SPECT-
kuvaus kayttamalla radioleimattua NeoSpectid. NeoSpect-kuvauksen tulosta verrattiin varsinaiseen
diagnoosiin, joka perustui noduluksen histologiaan (kudosnaytteen mikroskooppitutkimus). Tehon
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paaasiallisena mittana oli diagnoosin tarkkuus kasvainten maérittelyssé pahanlaatuisiksi (positiivinen
ennuste) tai hyvanlaatuisiksi (negatiivinen ennuste).

Mita hyotya NeoSpectista on havaittu tutkimuksissa?

Noin 80-90 prosentissa tapauksista NeoSpect-kuvauksen tulos vastasi kudosndytteista saatuja
tuloksia. NeoSpect-kuvauksen yhdistdminen tietokonetomografiaan lisasi kuvan tarkkuutta ja helpotti
pahanlaatuisen noduluksen diagnosointia.

Mita riskeja NeoSpectiin liittyy?

Harvinaisia sivuvaikutuksia (1-10 potilaalla tuhannesta) ovat paansarky, pahoinvointi, oksentelu, @,
ripuli, vatsakivut, huimaus, punotus ja uupumus.

NeoSpectia eivét voi kayttaa potilaat, jotka ovat allergisia (yliherkkid) depreotidille, @'
natriumperteknetaatille tai muille valmisteen aineosille. NeoSpectia ei suositella raskaana olevi @

imettaville naisille. ’\

Miksi NeoSpect on hyvaksytty?

Laakevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd NeoSpectin hyodyt ovat sen riskejé suu o@st
pahanlaatuisiksi epéiltyjen kasvainten isotooppikuvantamisessa keuhkoissa alku sen jalkeen,
yhdessa tietokonetomografian tai keuhkoréntgenin kanssa potilailla, joilla on yksittarsia
keuhkonoduluksia. Komitea suositteli myyntiluvan antamista NeoSpectiév&.

Muita tietoja NeoSpectista R
Euroopan komissio my6nsi CIS Bio Internationalille koko Europp ionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan NeoSpectia varten 29. marraskuuta 2000. Myyntit ttiin 29. marraskuuta 2005.

Neospectid koskeva EPAR-arviointikertomus on kokonaisié@aan tAssa.

*
Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 09-2007 \
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neospect/neospect.htm
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