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KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN
SCINTIMUN

Nemzetkozi szabadnév (INN): besilesomab

E készitmény forgalomba hozatali kérelmét a késébbiekben 1jbol benyujtottak az EMEA. Az Gjonnan
benyujtott kérelem elbirdlasanak eredményérdl itt tajékozodhat.

2006. majus 17-én a CIS Bio International hivatalosan értesitette az Ugyndkségnek az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP) arrdl a dontésérdl, hogy visszavonja a
SCINTIMUN diagnosztikai képalkotast tdmogatd készitményre beadott forgalomba hozatali
engedélykérelmét, amit fert6zés vagy gyulladas altal okozott elvaltozasok helyének meghatarozasara
vagy csontvel§ metasztazisok (a rakbetegség szétszorddasa) kimutatasara hasznalnak.

Milyen tipusu gyogyszer a SCINTIMUN?

A SCINTIMUN hatéanyaga a bezileszomab. A SCINTIMUN egy fehér por, amit egy radioaktiv
anyaggal (natrium pertehnetat (""" Tc)) kell 5sszekeverni intravénas injekcids oldat készitéséhez.

Az Europai Unidban a készitményt nemzeti eljaras keretében engedélyezték a Cseh Koztarsasagban,
Magyarorszagon és Svédorszagban hasonl6 indikaciokban 1993-ban és 1994-ben.

Milyen betegségek kezelésére szantak a SCINTIMUN-t?

Ugy volt, hogy a SCINTIMUN-t fertdzés vagy gyulladas éltal okozott elvéaltozasok helyének
meghatarozasara, valamint annak kimutatasara hasznaljak felnéttekben, hogy van-e metasztazis a
csontvel6ben.

A gyogyszer adagolasat olyan egészségligyi szakemberek szaméra tervezték korlatozni, akik
megfeleld tapasztalatokkal rendelkeznek a radioaktiv gyogyszerek alkalmazasaban.

Milyen hatasmechanizmust vartak a SCINTIMUN-to01?

A bezileszomab egy monoklonalis antitest (egy fehérje tipus, mely ugy lett megtervezve, hogy
felismerjen egy, a szervezet bizonyos sejtjein talalhaté antigénnek nevezett specifikus szerkezetet és
hozzak6t6djon). A radioaktiv anyaggal tortént reakciot €s az alkalmazast kdvetden a vérsejtek egy
bizonyos, granulocytdknak nevezett tipusanak felszinén taldlhaté antigénekhez kotodik, és igy
radioaktivva teszi azokat. A szervezetnek azokban a sejtjeiben halmozodik fel, ahol fert6zés vagy
gyulladas van, valamint a csontveldben. Kovetkezésképpen a felhalmozodott radioaktivitas
kimutathat6 a fertdzott vagy gyulladasos teriileteken egy olyan specialis kameraval, mely a radioaktiv
teriileteket mutatja meg, mivel a radioaktivitas-mentes csontveld teriileteket az metasztazis foglalja el.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a cég a CHMP-nek az alkalmazas alatamasztasara?

Az embereken torténd vizsgalatot megelézéen a SCINTIMUN hatésat elszor kisérletes modellekben
tanulmanyoztak.

A cég Osszesen hét vizsgalat eredményeit nyujtotta be, melyben tobb mint 1000 beteg vett részt. A {6
vizsgalatok ugy lettek kialakitva, hogy elsdsorban a biztonsdgossdgra koncentraltak valamint arra,
hogy a betegek mennyire jol toleraljak a gyogyszert. A tudomanyos irodalombol szarmazo
informaciokat hasznaltak fel a SCINTIMUN hasznalatanak aldtdmasztasara a metasztazisok
csontveldben torténd kimutatasara.
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Meddig jutottak el az értékelésben, amikor kérelmet visszavontak?

A cég a kérelmet a benytjtast kovet6 120. napon vonta vissza.

A CHMP egy listat allitott 6ssze a cég altal megvalaszolandd kérdésekrol, €s a cég nem valaszolta
meg azokat.

Szokasos esetben a CHMP-nek legfeljebb 210 napja van egy 0j kérelem kiértékelésére. Az els6
dokumentaci6 ellenérzése alapjan a CHMP egy listat készit a kérdéseirdl (a 120. napon), amit
megkiild a cégnek. Amikor a cég megadta a valaszait a kérdésekre, akkor a CHMP attekinti azokat, és
miel6tt szakvéleményt adna, tovabbi kérdés(eke)t tehet fel (a 180. napon). A CHMP szakvéleményét
kovetden rendszerint koriilbeliill 2 honapra van sziiksége az Eurdpai Kozosségnek az engedély
megadéasahoz.

Mit ajanlott akkor a CHMP?

Az adatoknak a visszavonds idOpontjaban végzett ellendrzése alapjan a CHMP-nek az volt az aggalya
és az volt az idd6leges szakvéleménye, hogy a SCINTIMUN-t nem lehet engedélyezni képalkoto
diagnosztikumként a fertdzések és gyulladasok altal okozott elvaltozasok helyének meghatarozasara,
valamint metasztazisok kimutatasara a csontvelGben.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A vizsgalatok abban a formaban, ahogy megtervezték azokat, nem tudtak elegend6 bizonyitékot
szolgaltatni a SCINTIMUN diagnosztikai értékére vonatkozdan, és a cég altal a gyogyszerrel tovabbi
informaciok gyijtése céljabol végzett vizsgalatok még folyamatban voltak.

Mivel indokolta a cég a kérelem visszavonasat?
A cégnek az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesitd levele itt talalhato.

Mik a visszavonas kovetkezményei a SCINTIMUN-nal végzett Kklinikai vizsgialatokon
/engedélyezés elotti kezelési programban résztvevé betegek szamara?

A cég értesitette a CHMP-t, hogy a SCINTIMUN-nal folyamatban 1év6 klinikai vizsgalatokat addig
folytatja, amig azok be nem fejezddnek.

Az engedélyezés elotti kezelési programban torténd alkalmazast (ahol az orvosok gydgyszert
kérhetnek egy kiilonleges betegségre az egyik betegilk szamara a gyogyszer engedélyezését
megeldzon) is folytatjak, ahol van ilyen.

Ha On jelenleg egy klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt és
tovabbi informacidora van sziiksége a kezelését illetden, akkor vegye fel a kapcsolatot a
kezelGorvosaval.

A cég tovabbra is forgalmazni fogja ezt a terméket azokban az orszagokban, ahol a nemzeti hatésagok
engedélyezték a forgalomba hozatalat (a Cseh Koztarsasagban, Magyarorszagon és Svédorszagban).
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