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EMEA/H/C/263
EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
NEOSPECT
EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara 6/\/

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja @ )
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett @
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi fellételeire‘vb@mzo'

ajanlasokhoz.
Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informacieyavan sziiksége,

olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérde eg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészet! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ainak alapjairol,

olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdnyos indoklast!

@
Milyen tipusu gyogyszer a TachoSil?
A NeoSpect radioaktiv izotoppal megjeldlt gyogyszer elkészt %ez vald kit. A NeoSpect tartalma
fehér por oldatos injekcidhoz, amelynek hatdoanyaga a dep@ d.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a NeoSp\&

A NeoSpect nem dnmagaban alkalmazhato, felh as eldtt radioaktiv izotoppal meg kell jelolni. A
radioaktiv izotoppal valoé megjelolés technikdj jelenti, hogy a hatéanyaghoz egy radioaktiv
vegyiiletet kotnek (megjelolik). A NeoSpe ioaktiv technécium (**™Tc) izotdp oldatéval

Osszekeverve van megjelolve. %
ge ¢

A radioaktiv izotoppal megjelolt gyo
g@szoliter pulmonalis nodulusokat (kis kerek 1éziok a tiidon)

olyan betegeknél alkalmazhato, aki
észleltek mellkasrontgen vagy utertomografiai (CT) vizsgakat soran, annak megallapitasara,

hogy a nodulus rosszindula aKos-e).
A gyogyszer csak receptr ato.

szitmény diagnosztikai célra alkalmazhato. A NeoSpect

'
Hogyan kell alkaln@i a NeoSpect-et?
A NeoSpect kezé? ¢s alkalmazasat kizardlag radioaktiv anyagok biztonsagos kezelésében jartas
szakszemély zi. A radioaktiv izotoppal megjeldlt oldat elkészitése utan a NeoSpect-et
intravénas z{ﬁ 16 formajaban adjak be, és a felvételt ketto-négy 6raval az injekcid beadasa utan
végzik e}.\/ nél tobb alkalommal altalaban nem adhaté ugyanannak a betegnek.

)

H fejti ki hatasat a NeoSpect?
pect hatébanyaga, a depreotid, egy szomatosztatin analoég. Ez azt jelenti, hogy ugy viselkedik,
nt a szomatosztatin, és ugyanazokhoz a receptorokhoz kotédik a testben, mint a szomatosztatin.
zek a receptorok nagy szamban talalhatok rosszindulati daganatok felszinén, pl. tiidédaganatokon. A
NeoSpect radioaktiv izotoppal valdé megjeldlése soran a technécium nevi radioaktiv elem 99m-es
izotopjat (""" Tc) kotik a depreotidhez. A depreotid kétddik a receptorhoz, és igy tovabbviszi a
radioaktiv tulajdonsagot, amelyet egy specialis képalkoto berendezéssel, példaul szcintigrafiaval vagy
egyfoton-emisszioés komputertomografiaval (SPECT) lehet kimutatni. Ha a szoliter pulmonalis
nodulus megjeldlodik a NeoSpect-tel, akkor valdsziniileg rosszindulata. Ha nem, akkor valésziniileg
joindulata.
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Milyen modszerekkel vizsgaltak a NeoSpect-et?

A NeoSpect-et két f6 vizsgalatban, 258 feltételezetten tiidérakban szenvedd beteg bevonasaval
vizsgaltak. A betegekr6l mellkasrontgen- vagy CT-felvétel késziilt, valamint egy SPECT-felvétel a
radioaktiv izotdppal megjeldlt NeoSpect alkalmazasaval. A NeoSpect-es felvétel eredményét a
nodulus szovettani elemzésén alapuld (amikor a miitéttel eltavolitott szovetet mikroszkoppal
vizsgaljak) tényleges diagnozissal hasonlitottak 6ssze. A hatasossag f6 fokmérdje a rosszindulati
daganat (pozitiv) vagy a joindulati daganat (negativ) diagnosztizalasanak pontossaga volt.

Milyen elényei voltak a NeoSpect alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
A NeoSpect-es felvétel eredménye a szdvettani eredménnyel az esetek 80-90%-aban megegyezett. A
NeoSpect-es felvétel a CT-felvétel mellett ndvelte a felvétel specificitasat, konnyebbé téve az orvos

szamara a nodulus rosszindulatll voltanak azonositasat. q
Milyen kockazatokkal jar a NeoSpect alkalmazasa? §

A NeoSpect-nek nincsenek gyakori mellékhatasai, de a leggyakoribbak (1000 beteg koziil ds-1
betegnél jelentkezik) a fejfajas, hanyinger, hanyas, hasmenés, hasfajas, szédiilés, hohulla és

faradékonysag. Y
A NeoSpect nem alkalmazhat6 olyan embereknél, akik talérzékenyek (allergiasak tnek a
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depreotidre, a natrium-pertechnatra vagy az egyéb dsszetevokre. A NeoSpect &@t hato terhes vagy

szoptatds anyaknak. Q
\¥
pitotta, hogy a NeoSpect
ddaganatok szcintigrafias

ellkasrontgennel egyiitt, szoliter
javasolta a forgalomba hozatali

Miért engedélyezték a NeoSpect forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP)
elényei nagyobbak a kockazatoknal a feltételezett rosszindulatl ti
képalkotasaban a kezdeti észlelést kovetden, CT-felvétellel va.
pulmonalis nodulusokkal rendelkez6 betegek esetén. A bj @
engedély kiadasat a NeoSpect szamara. ®{2\

A NeoSpect-tel kapcsolatos egyéb informéacié: \Q

2000. november 29-én az Eurdpai Bizottsag a 10 International részére a NeoSpect-re
vonatkozdan megadta az Eurdpai Unio egés letére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
forgalomba hozatali engedélyt 2005. nov 29-én megujitottak.

A NeoSpect-re vonatkozo teljes EP@ elolvashato.

Az dsszefoglalé utolsé akt@sa: 09-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neospect/neospect.htm
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