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EPAR, sazetak za javnost

Scintimun
besilesomab

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Scintimun.
ObjasSnjava kako je Odbor za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) ocijenilo lijek da bi donijelo
misljenje u korist izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje preporuke o uvjetima
primjene lijeka Scintimun.

Sto je Scintimun?
Scintimun je set za pripremu radioaktivne otopine za injekciju. Sadrzi djelatnu tvar besilesomab.
Za Sto se Scintimun koristi?

Scintimun se ne koristi samostalno, no mora biti radioaktivno oznacen prije primjene. Radioaktivno
oznacavanje je tehnika kojom se tvar oznacava radioaktivnim spojem. Scintimun se radioaktivno
oznacava tako Sto se mijesa s otopinom radioaktivnog tehnecija (99mTc).

Scintimun se koristi samo u dijagnosticke svrhe. Koristi se za lociranje podrucja infekcije ili upale u
odraslih osoba kod kojih postoji sumnja na osteomijelitis (koStanu infekciju) u udovima, u kombinaciji
s drugim odgovarajué¢im metodama oslikavanja.

Scintimun se ne smije Koristiti za dijagnosticiranje infekcije stopala uzrokovane dijabetesom (infekcija
koja nastupa u stopalima bolesnika s dijabetesom).

Ovaj se lijek izdaje samo na lije¢nicki recept.
Kako se Scintimun koristi?

Scintimun treba koristiti samo u bolnicama s odjelima nuklearne medicine i njime treba rukovati samo
ovlaSteno osoblje.
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Radioaktivna otopina Scintimun pripravlja se mijeSanjem praska i otapala koji se isporucuju u setu i
zatim se radioaktivno oznacava tehnecijem (99mTc). Otopina se daje bolesniku kao jedna injekcija u
venu. Koli¢ina ubrizganog besilesomaba varira izmedu 0,25 i 1 mg, ovisno o koli¢ini potrebne
radioaktivnosti.

Tri do Sest sati nakon injekcije, lijeCnik skenira udove kako bi locirao podrucja u kostima koja su
zahvacdena osteomijelitisom.

Kako djeluje Scintimun?

Djelatna tvar u setu Scintimun, besilesomab, je monoklonalno protutijelo. Monoklonalno protutijelo je
protutijelo (tip protein) koji je dizajniran za prepoznavanje i vezivanje na odredene strukture (naziva
antigen) u tijelu. Besilesomab je dizajniran za vezivanje na antigen naziva NCA-95, koji se nalazi na
povrsini granulocita, tipa bijelih krvnih stanica ukljucenih u upalu i borbu protiv infekcije.

Prilikom radioaktivnog oznacavanja lijeka Scintimun, radioaktivni spoj tehnecij (99mTc) vezuje se na
besilesomab. Prilikom ubrizgavanja radioaktivno oznacenog lijeka u bolesnika, monoklonalno
protutijelo prenosi radioaktivnost u ciljni antigen na granulocitima. Bududi da se veliki broj granulocita
skuplja u mjestu infekcije, radioaktivnost se akumulira u podrucjima zahvacenima osteomijelitisom,
gdje ih se moze otkriti skenovima. Slike prikazuju mjesta gdje se besilesomab akumulirao, Sto ce
lije¢nik iskoristiti za lociranje podrudja infekcije ili upale.

Kako se Scintimun ispitivao?

U jednom glavnom ispitivanju provedenom na 130 bolesnika koji su imali ili za koje se sumnjalo da
imaju osteomijelitis u svojim udovima, radioaktivno oznaceni Scintimun usporeden je primjenom
standardne dijagnosticke tehnike pomocu bijelih krvnih stanica bolesnika koje su radioaktivno
oznacene prije ponovnog ubrizgavanja u bolesnika. Udovi bolesnika su skenirani te su usporedene slike
dobivene primjenom obiju tehnika. Glavna mjera djelotvornosti lijeka Scintimun temeljila se na mjeri u
kojoj su se slike dobivene setom Scintimun preklapale s onima dobivenim radioaktivno oznacenim
bijelim krvnim stanicama.

Koje su koristi lijeka Scintimun utvrdene u ispitivanjima?

Scintimun je proizveo usporedive rezultate s radioaktivno oznacenim bijelim krvnim stanicama u
slucaju kada se koristio za dijagnosticiranje i lociranje osteomijelitisa u udovima. Stopa preklapanja
iznosila je 83%.

Koji su rizici povezani s lijekom Scintimun?

Najcescée nuspojave povezane s lijekom Scintimun (kod vise od 1 na 10 bolesnika) su stvaranje
antimi§jih protutijela. Potpuni popis nuspojava zabiljeZenih pri primjeni lijeka Scintimun, potraZite u
uputi o lijeku. Scintimun se ne smije koristiti u osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na besilesomab,
na druga misja protutijela ili bilo koju drugu pomoc¢nu tvar. Scintimun se ne smije koristiti u bolesnika
koji su bili pozitivni na ljudska anti-miSja protutijela (HAMA) i ne smije se koristiti u trudnica. Kao i u
slucaju svih radioaktivnih tvari koje se koriste u medicinske svrhe, bolesnici se trebaju izlagati
najmanjim moguc¢im dozama lijeka Scintimun.

Zasto je lijek Scintimun odobren?

Odbor za lijekove za humanu upotrebu (CHMP) odlucio je da koristi od lijeka Scintimun nadmasuju s
njim povezane rizike te je preporucilo izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka Scintimun.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Scintimun?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Scintimun. Na
temelju tog plana u sazetak opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Scintimun nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju primjenjivati.

Nadalje proizvodac lijeka Scintimun osigurat ¢e da svi lijeCnici za koje se o¢ekuje da Ce koristiti ovaj
set prime dopis u kojem se pojaSnjavaju rizici povezani s lijekom.

Ostale informacije o lijeku Scintimun

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Scintimun na snazi u
Europskoj uniji od 11. sije¢nja 2010.

Cjelovito Europsko javno izvjesée o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za lijek Scintimun nalazi se
na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public

(takoder dio EPAR-a) odnosno obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put aZzuriran u 07. 2014.
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