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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
LEUKOSCAN

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) osszefoglaloja. Azt mutatia be;
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az pelvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdciaoraivan sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), <llbtve” keérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP afanlasainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a LeukoScan?
A LeukoScan oldatos injekcié készitéséhez sziikséges poit tartalmazd injekcids iiveg. A por
hatdéanyaga a szuleszomab.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a LeukoScan?

A LeukoScan-t nmagaban nem alkalmazzak, hangrn hasznalat eldtt radioaktiv izotoppal jelolik. A
radioaktiv izotoppal torténd jelolés egy olyan technika, melynek soran az anyagot egy radioaktiv
vegyiilettel kotik Ossze (jelolik meg). /2, LeukoScant radioaktiv technécium (*’"Tc) oldattal
Osszekeverve jelolik meg.

Ezt a radioaktiv izotoppal jelzett gyodyszert diagnosztikai célra hasznaljak. A LeukoScan segitségével
hatarozhatd meg a fertézés vagy ‘gyulladas helye, illetve kiterjedtsége oszteomielitisz (a csont
fertézéses megbetegedése) gyanje.csetén, igy diabéteszes labszarfekélyes betegek esetében.

A gyogyszer csak receptre kapligto.

Hogyan kell alkalmaziiia LeukoScant?

A radioaktiv izotoppar” jelzett LeukoScant kizardlag a radioaktiv gyogyszerek alkalmazasara
felhatalmazott sz&mély kezelheti és adhatja be. A radioaktiv izotdppal jelzett oldatot intravénds
injekcidé formajdoin adjak be, majd 1-8 ora elteltével végzik el a szcintigrafias vizsgalatot. A
szcintigrafiz e}/ letapogato eljaras, amely specialis kamera (gamma-kamera) segitségével érzékeli a
radioaktivitast. Mivel a LeukoScan-t 21 éves vagy ennél fiatalabb betegeknél nem vizsgaltak, az
orvosyidiz alaposan mérlegelni kell az alkalmazas eldnyeit és kockazatait, miel6tt ebbe a korcsoportba
tartozo petegnek beadja.

¥logyan fejti ki hatasat a LeukoScan?

A LeukoScan hatéanyaga a szuleszomab, egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest egy
olyan antitest (egy bizonyos fajta fehérje), amely kifejezetten arra szolgal, hogy a szervezet bizonyos
sejtjein megtalalhatd, meghatarozott szerkezetet (un. antigének) felismerjen és ahhoz kotddjon. A
szuleszomab az un. NCA90 antigén felismerésére szolgal, amely a granulocitak (bizonyos fajta
fehérvérsejtek) felszinén talalhatd. Amikor a LeukoScant radioaktiv izotdppal jelolik, akkor a
radioaktiv technécium-99 (*’"Tc) vegyiilet kotédik a szuleszomabhoz. Amikor a radioaktiv izotoppal
jelzett gyogyszert beinjektaljak a beteg szervezetébe, a monoklonalis antitest a radioaktivitast magaval
viszi a granulocitakon talalhatdo cél-antigénhez. Mivel a gyulladds teriiletén nagy mennyiségii
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granulocita gytilik 0ssze a radioaktivitds ott fog felhalmozoddni, ahol a gyulladas talalhato, és ez
specialis letapogatd eljarasokkal, példaul szcintigrafiaval vagy SPECT (egy-fotonos emisszios
computer tomografia) eljarassal kimutathato.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a LeukoScant?

A LeukoScannal kapcsolatban két fobb vizsgalatot végeztek. Az elsé vizsgalatban a LeukoScant 102
diabéteszes labszarfekélyes betegnél tanulmanyoztik az oszteomielitisz kimutatasa tekintetében. A
masodik vizsgalatban a LeukoScant 130 olyan beteg esetében értékelték, akiknél fennallt a csoves
csont oszteomielitiszes megbetegedésének gyanuja. A 232 beteg koziil 158 olyan vizsgalaton is
atesett, melynek soran a standard szcintigrafias technikat alkalmaztdk (amikor a beteg sajat,
specialisan elkészitett radioaktiv izotoppal jelzett fehérvérsejtjeit kapja radioaktiv jelzd anyagként). A
hatékonysag f6 mércéje az volt, hogy a csontbiopszias kdrszovettani vizsgalattal és mikrobiolddizi
tenyésztéssel (amikor csontmintat vesznek, és laboratéoriumban kitenyésztik, igy ellendrizveaiiozy
fennall-e a fert6zés) torténd diagnozishoz képest milyen hatékony a LeukoScan felvételels alapjan
torténd diagnozis.

Milyen elényei voltak a LeukoScan alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Amikor a két vizsgalat eredményeit egyiitt vizsgaltdk a LeukoScan hatékonvaburiak bizonyult a
csontfertdzések diagnosztizalasdban, mint a biopszia vagy a tenyésztés. A LeuicoNcan hatékonyabb
volt a radioaktiv izotoppal jelzett fehérvérsejteket alkalmazo standard~’eljarasnal, nagyobb
érzékenységet mutatott (a LeukoScannal a fert6zések 88%-a volt kimpitathatd, mig a radioaktiv
izotoppal jelzett fehérvérsejtekkel 73%).

Milyen kockazatokkal jar a LeukoScan alkalmazasa?

Ritka mellékhatasok az eozinofilia (az eozinofilek — bizenyoS fajta fehérvérsejtek — szamanak
novekedése) és kiiitések az arcon. Kérjiik, hogy a LeuiwoScan hasznalatdhoz kapcsolodd Osszes
mellékhatast illeten olvassa el a betegtajékoztatot!

A LeukoScan nem alkalmazhaté6 olyan személycknél, akik talérzékenyek (allergiasak) a
szuleszomabra, az egér eredetl fehérjékre, illetve ak¢9zitmény egyéb Osszetevoire. Nem alkalmazhato
terhes noknél.

Miért engedélyezték a LeukoScan forgalcaiba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogvszerek bizottsagdnak (CHMP) dontése alapjan a LeukoScan
elonyei meghaladjak alkalmazaganak kockazatait a csontfert6zés/gyulladds helyének és
kiterjedtségének megallapitasabaq Wszteomielitisz gyanuja, igy diabéteszes labszarfekélyes betegek
esetén. A bizottsag javasolta a-h,cukoScan forgalomba hozatalanak engedélyezését.

A LeukoScan készitménny<i kapcsolatos egyéb informacio:

1997. februar 14-én (az Eurdpai Bizottsag az Immunomedics GmbH részére a LeukoScanra
vonatkozdan meggdtataz Eurdpai Unio egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
forgalomba hozgialivengedélyt 2002. februar 14-én és 2007. februar 14-én megujitottak.

A LeukoSéanyd vonatkozo teljes EPAR itt olvashato.

Az dsczetoglald utolso aktualizalasa: 02-2007.
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