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EUROPOS VIESAS [VERTINIMO PRANESIMAS (EPAR)
LEUKOSCAN

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso jvertinimo pranesimo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama:
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias (vaiiytinio
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos biikle arba gydymem pexbkaitykite
informacinj lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités § savo gydytojq arba vaistininbq.gei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra LeukoScan?
LeukoScan — tai buteliuke tiekiami milteliai, i§ kuriy gaminamasyinjekcinis tirpalas. Milteliy sudétyje
yra veikliosios medziagos sulesomabo.

Kam vartojamas LeukoScan?

LeukoScan nevartojamas vienas atskirai, todél piigs vartojima ji bitina pazyméti radioaktyviai.
Radioaktyvusis zyméjimas — tai medziagos zymé)imo (Zenklinimo) radioaktyviu junginiu metodas.
LeukoScan radioaktyviai pazymimas ji sumaiius su radioaktyvaus technecio (*’"Tc) tirpalu.
Radioaktyviai pazymétas vaistas naudojamissGingnostikai. LeukoScan naudojamas, kai reikia nustatyti
infekcijos ar uzdegimo vieta ir apimtj pacisfitams, kuriems itariamas osteomielitas (kauly infekcija),
taip pat pacientams su diabetinémis kdjy Spomis.

Vaista galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti LeukoScan?

Radioaktyviai Zenklintg ¢ .evkoScan gali skirti tik asmuo, turintis leidima naudoti radioaktyvius
preparatus. Radioaktyviai “enklintas tirpalas suleidziamas kaip injekcija | vena ir scintigrafija
atlickama po 1 — § walandy. Scintigrafija yra skenavimo metodas, kuriam naudojama radioaktyvuma
nustatanti specialt kgmera (gama kamera). Kadangi nebuvo istirtas LeukoScan poveikis 21 mety ar
jaunesniems pdoienian.s, gydytojai turi atidziai pasverti $io vaisto vartojimo naudg ir keliama pavojuy,
pries skirdsimii fios amziaus grupés pacientams.

Kaip.vu'ki's LeukoScan?

Veiklioyi LeukoScan medziaga, sulesomabas, yra monokloninis antikiinas. Monokloninis antikiinas
yru toks antikiinas (baltymo rusis), kuris atpazista specifing struktlira (vadinama antigenu), kuri
ramilama kai kuriose organizmo lastelése, ir prie jos prisijungia. Sulesomabo taikinys yra antigenas
NCA90, kurio biina visy granulocity (tam tikros rusies baltyjy kraujo kiineliy) pavirSiuje.

Atliekant LeukoScan radioaktyvy Zenklinima, radioaktyvus junginys technecis-99 (*’"Tc) prisitvirtina
prie sulesomabo. Suleidus pacientui radioaktyviai Zenklinta vaista, monokloninis antikiinas perduoda
radioaktyvuma tiksliniam antigenui, esan¢iam ant granulocity. Kadangi infekcijos vietoje susirenka
didelis skaiCius granulocity, radioaktyvumas kaupiasi infekcijos vietose, ir Sios vietos gali buti
nustatytos, panaudojant specialius skenavimo metodus, pavyzdziui, scintigrafija ar SPECT (vieno
fotono emisijos kompiutering tomografija).
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Kaip buvo tiriamas LeukoScan?

LeukoScan buvo tiriamas dvieju pagrindiniy tyrimy metu. Pirmojo tyrimo metu LeukoScan buvo
naudojamas siekiant nustatyti osteomielita 102 pacientams, kenciantiems nuo diabetiniy koju opu.
Antrojo tyrimo metu LeukoScan veiksmingumas buvo tiriamas 130 pacienty su itariamu ilgyju kauly
osteomielitu. I§ Siy 232 pacienty 158 pacientams taip pat buvo atliktas skenavimas, naudojant
standartini scintigrafijos metoda (kai pacientui suleidziama specialiai paruosta injekcija jo paties
baltyju kraujo kineliy, radioaktyviai zenklinty tinkamu radioaktyviu Zymeniu). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo diagnozés, nustatytos panaudojant LeukoScan metodu gauta vaizda,
palyginimas su diagnoze, nustatyta pagal kaulo biopsijos biidu gauta histopatologing ir mikrobing
kultiira (kai paimamas kaulo audinio gabaliukas ir laboratorijoje uzauginus kultiira, nustatoma, ar jis
infekuotas).

Kokia LeukoScan nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Palyginus abiejy tyrimy rezultatus, nustatyta, kad LeukoScan toks pat veiksmingas, diagfioz{iojant
kauly infekcijas, kaip ir biopsijos ir kultiros metodas. LeukoScan pasirodé veiksmipgdsnis, negu
radioaktyviai zenklinty baltyjy kraujo kiineliy metodas, ir pademonstravo didesni jautmumd (s1audojant
LeukoScan, nustatyta 88% infekciju, o naudojant zenklinty baltyjy kraujo kiinelis m:toda - 73%
infekceijy).

Kokia su LeukoScan vartojimu siejama rizika?

Retai pasitaikantys nepageidaujami reiskiniai yra eozinofilija (eozinofily,2:n tikros rtsies baltyju
kraujo kiineliy skai¢iaus padidéjimas) ir veido raudonis. I§samy visyfsalutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta vartojant LeukoScan, sarasa galima rasti informaciniame lapelyic.

LeukoScan draudziama vartoti pacientams, kurie itin jautris {alergiskiy sulesomabui, peliy baltymams
ar kuriai nors kitai sudétinei vaisto daliai. Si preparata draud¥aina wartoti né$¢ioms moterims.

Kodél LeukoScan buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendenkad LeukoScan, vartojamo pacienty, kuriems
itariamas osteomielitas (kauly infekcija), iskaitan) if, pacientus su diabetinémis koju opomis, kaulo
infekcijos ar uzdegimo vietai ir apim¢iai nustatyiij=auda didesné uz pavoju. Jis rekomendavo suteikti
LeukoScan registravimo liudijima.

Kita informacija apie LeukoScan:

Europos Komisija suteiké visoje &Zuranos Sajungoje galiojanti LeukoScan registravimo liudijima
bendrovei Immunomedics GmhE, 1997 m. vasario 14 d. Registravimo liudijimas buvo atnaujintas
2002 m. vasario 14 d. ir 2007«m. Wasario 14 d.

ISsamy LeukoScan EPAK ‘galiina rasti Cia.

Si santrauka padkutinj karta buvo atnaujinta 2007-02.
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