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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Scintimun
beszilezomab

Ez a dokumentum Scintimun-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Scintimun alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Scintimun?
A Scintimun egy készlet radioaktiv oldatos injekcié készitéséhez. Beszilezomab hatéanyagot tartalmaz.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Scintimun?

A Scintimun-t 6nmagaban nem alkalmazzak, hanem hasznalat el6tt radioaktiv izotéppal jelolik. A
radioaktiv izotoppal torténd jelolés egy olyan technika, amikor az anyagot egy radioaktiv vegytlettel
jeldlik meg. A Scintimun-t radioaktiv technécium (99mTc) oldattal 6sszekeverve jeldlik meg.

A Scintimun kizarolag diagnosztikai célra alkalmazhat6. Segitségével meghatarozhatd felnétteknél a
fert6zés vagy gyulladas helye végtagi oszteomielitisz (a csont fert6zéses megbetegedése) gyanuja
esetén, egyéb elfogadott képalkotd eljarassal kombinalva.

A Scintimun-t nem szabad diabéteszes labfert6zés diagndzisa soran felhasznaini.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Scintimun-t?

A Scintimun csak olyan kérhazban hasznalhaté, ahol van sugarterapias osztaly, és csak erre
felhatalmazott személyzet hasznalhatja.
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A radioaktiv Scintimun oldat elkészitésekor 6ssze kell keverni a készletben talalhaté port és olddszert,
majd ezutan radioaktiv technéciummal (°°*™Tc) meg kell jeldlni. Az oldatot egy adagban, vénas injekcié
formajaban kell beadni a betegnek. A beadott beszilezomab mennyisége 0,25-1 mg k&z6tt valtozik,
attol fliggéen, hogy milyen mérték(i radioaktivitas sziikséges.

Az injekcidé beadasa utan 3-6 6raval az orvosnak felvételeket kell készitenie a végtagrol, hogy
meghatarozza azokat a terileteket a csontban, melyeket érint az oszteomielitisz.

Hogyan fejti ki hatasat a Scintimun?

A Scintimun hatéanyaga, a beszilezomab, egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest olyan
antitest (fehérjetipus), amelyet ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy bizonyos strukturat (antigént)
a szervezetben, és ahhoz kot6djon. A beszilezomabnak egy NCA-95 nev( antigénhez kell kapcsolddnia,
ami a granulocitak felszinén talalhat6é (a granulocita a fehérvérsejtek egyik tipusa, melynek a
gyulladasok és a fert6zések elleni harcban van szerepe).

Amikor a Scintimun radioaktiv jeldlése megtorténik, a radioaktiv technécium komponens (°°™ Tc)
hozzakapcsolddik a beszilezomabhoz. Amikor a radioaktiv izotéppal jelzett gydgyszert beinjektaljak a
beteg szervezetébe, a monoklonalis antitest a radioaktivitast magaval viszi a granulocitakon talalhaté
cél-antigénhez. Mivel a fert6zés helyén nagyszamu granulocita gyllik 6ssze, a radioaktivitas
felhalmozddik az oszteomielitisszel érintett tertleteken, amit képalkoto eljarassal meg lehet jeleniteni.
A képen a beszilezomab felhalmozddasa lathaté lesz, igy az orvos meg tudja hatarozni a fert6zés,
illetve gyulladas helyét.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Scintimun-t?

Egy f6 vizsgalatban 130 végtagi oszteomielitiszben szenvedd vagy végtagi oszteomielitisz gyanus
beteg részvételével a radioaktivan jel6lt Scintimun-t a standard diagnosztikai eljarassal hasonlitottak
O6ssze, ami soran a beteg sajat fehérvérsejtjét radioaktivan jelolik, és igy juttatjak vissza a beteg
szervezetébe. Végiul mindkét technikat alkalmazva a betegek végtagjairol készilt felvételeket
Osszevetették. A Scintimun hatdsossaganak f6 mutatdja az volt, hogy a Scintimun-nal késziilt
felvételek milyen mértékben egyeztek a radioaktiv izotéppal jelzett fehérvérsejtes felvételekkel.

Milyen el6nyei voltak a Scintimun alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Scintimun eredményei 6sszevethetOek voltak a radioaktiv izotoppal jelzett fehérvérsejtes
eredményekkel, a végtagi oszteomielitisz diagnosztizalasara és helyének meghatarozasara torténd
alkalmazas esetén. A megegyezés mértéke 83% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Scintimun alkalmazasa?

A Scintimun leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kdzil tdbb mint 1-nél jelentkezik) az anti-egér
ellenanyagok termel6dése. A Scintimun alkalmazésaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté. A Scintimun alkalmazasa ellenjavallt azok szamara,
akiknél el6fordulhat a beszilezomabbal, mas anti-egér ellenanyaggal, vagy egyéb a készitmény egyéb
Osszetevlivel szembeni tulérzékenység (allergia). A Scintimun ellenjavallt azoknal a betegeknél,
akiknek emberi anti-egér ellenanyag (HAMA) tesztje pozitiv volt, és nem alkalmazhato terhesség
idején. Mint minden radioaktiv anyagot tartalmazdé gydgyszernél, a beteget a lehet6 legalacsonyabb
Scintimun dézisnak kell kitenni.
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Miért engedélyezték a Scintimun forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Scintimun alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Scintimun biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Scintimun lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Scintimun-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

A Scintimun-t gyarté cég biztositja, hogy a készitményt varhatéan alkalmazni fogé orvosoknak kikild
egy levelet, amely elmagyarazza a gyogyszerrel kapcsolatos kockazatokat.

A Scintimun-nal kapcsolatos egyéb informacio

2010. januar 11-én az Eurdpai Bizottsag a Scintimun-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Scintimun-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Scintimun-nal térténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az dsszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2014.
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