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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL
SCINTIMUN )
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): besilesomabas

Sio vaistinio preprato paraiska Europos vaisty agentiirai (EMEA) buvo pateikta pakartotinai,
informacija apie Sios paraiSkos rezultatus galite rasti Cia.

2006 m. geguzés 17 d. CIS bio international oficialiai prane$¢é Zmonéms skirty vaisty komitetui
(CHMP) apie savo sprendima atsiimti vaisto SCINTIMUN, naudojamo vaizdo diagnostikai, kuri
atliekama infekciniy ar uzdegiminiy pazeidimy vietai nustatyti ir metastazéms (iSplitusiam véziui)
kauly ¢iulpuose aptikti, registravimo liudijimo paraiska.

Kas yra SCINTIMUN?

SCINTIMUN sudétyje yra veikliosios medziagos besilesomabo. SCINTIMUN yra balti milteliai,
kuriuos sumai§ius su radioaktyvia medZiaga (natrio pertechnetatu (*Tc)), gaunamas tirpalas
intraveninéms injekcijoms.

Europos Sajungoje §is produktas, atlikus nacionalines procediiras, jau buvo patvirtintas panaSioms
indikacijoms 1993 ir 1994 metais Cekijoje, Vengrijoje ir Svedijoje.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti SCINTIMUN?

SCINTIMUN turéjo biiti vartojamas suaugusiy pacienty infekciniy ar uzdegiminiy pazeidimy vietai
nustatyti ir metastazéms kauly &iulpuose aptikti. Siy vaisty vartojima buvo numatoma apriboti,
leidziant ji naudoti tik specialistams, turintiems radioaktyviy vaisty naudojimo patirtj.

Kokio tikimasi SCINTIMUN veikimo?

Besilesomabas yra monokloninis antikiinas (proteino atmaina, skirta atpazinti ir prisijungti specifinei
strukttirai, vadinamai antigenu, kuri gali baiti iSdéstyta ant tam tikry organizmo lasteliy). Sumaisius ji
su radioaktyvia medziaga ir pacientui suvartojus §i preparata, jis prisijungia antigena, esantj ant tam
tikros riisies kraujo lasteliy, vadinamy granulocitais, pavirSiaus, ir paveréia jas radioaktyviomis. Sios
lastelés susikaupia tose organizmo vietose, kuriose vyksta infekciniai ir uzdegiminiai procesai, taip
pat kauly ciulpuose. Tokiu buidu, naudojant specialia kamera, surandancia radioaktyvias zonas,
infekciniy ir uzdegiminiy procesy vietose galima pastebéti radioaktyvias sankaupas, taip pat galima
nustatyti kauly ¢iulpuose mazesnio radioaktyvumo zonas, kurias uzima metastazes.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

SCINTIMUN poveikis pirma karta buvo iSbandytas eksperimentinémis salygomis, o tik paskui buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.

IS viso bendrové pateiké septyniy tyrimy, kuriuose dalyvavo vir§ 1000 pacienty, duomenis.
Pagrindiniai tyrimai daugiausia buvo skirti vaisto saugumui nustatyti ir iStirti, ar pacientai gerai ji
toleruoja. Buvo panaudoti moksliniy publikacijy duomenys, patvirtinantys SCINTIMUN naudojimo
privalumus metastazéms kauly Ciulpuose nustatyti.

Ar paraiSkos nagrinéjimas buvo pasistiméjes toli | priekj, kai ji buvo atsiimta?
Atsiimta paraiSka buvo nagrinéta 120 dieny.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 75 23 71 29
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged




CHMP sudaré klausimuy, i kuriuos turéty atsakyti bendrové, sarasa, taciau bendrové i juos neatsaké.
Paprastai CHMP iSnagrinéja nauja paraiska per ne ilgesni kaip 210 dieny laikotarpi. Remdamasis
pateikta pirmine dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta diena), kuris nusiunciamas
bendrovei. CHMP iSnagrinéja gautus i$ bendrovés atsakymus ir gali, prie$ pateikdamas savo nuomong,
uzduoti jai bet kokius papildomus klausimus (180-ta diena). Po CHMP nuomonés paskelbimo Europos
Komisija paprastai iSduoda registravimo liudijima mazdaug per 2 ménesius.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remiantis duomenimis, kurie buvo perzitréti atsiémimo metu, CHMP kai kurie klausimai kélé
susirlipinima, ir jis buvo priémes negaluting nuomong, kad SCINTIMUN vartojimas, atliekant vaizdo
diagnostika infekciniy ar uzdegiminiy pazeidimy vietai nustatyti ir metastazéms kauly ciulpuose
aptikti, neturéty bti patvirtintas.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susiriipinimg?
Numatyti tyrimai negaléjo duoti pakankamai diagnostinés SCINTIMUN naudos irodymu, ir bendrove
atlieka tolesnj darba, sieckdama pateikti daugiau informacijos apie $i vaista.

Kokias paraiS§kos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska, kuriame ji informuoja EMEA apie paraiskos atsiémima, galima rasti Cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose ir (arba) SCINTIMUN
naudojimo labdaros tikslu programose?

Bendrove informavo CHMP, kad $iuo metu vykdomi SCINTIMUN klinikiniai tyrimai bus tgsiami iki
pabaigos.

Ji taip pat tes vykdomas vaisto naudojimo labdaros tikslu programas (pagal kurias gydytojai gali
prasyti vaisto vieno i$ ju pacienty specifinei ligai gydyti, nors vaistas dar néra galutinai patvirtintas),
jei bus tokios galimybés.

Jei jus esate gydomas Siuo vaistu, dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba naudojimo labdaros tikslu
programoje ir pageidaujate daugiau informacijos apie jums taikoma gydyma, kreipkités i savo gydanti
gydytoja. 5
Bendrové toliau tieks §i preparata i Salis, kuriose jis yra patvirtintas nacionaliniu lygiu (Cekija,
Vengrija ir Svedija).
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