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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
NEOSPECT

EPAR santrauka placiajai visuomenei \'@6

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaisv%@
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyri as
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike. W%
Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jisy sveikatos biikle arba gydyma, e ite
pakuotés lapeli (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq ar vaistininkq. Jei auti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacié%‘ykite

moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).
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%)

Kas yra NeoSpect?
NeoSpect yra rinkinys radiofarmaciniam preparatui gaminti.@ t rinkinyje yra balti injekcinio
ofido

tirpalo milteliai, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos de

Kam vartojamas NeoSpect?

NeoSpect nevartojamas vienas, prie§ vartojima jis ktyviai zenklinamas. Radioaktyvus
zenklinimas — tai medziagos Zyméjimo (Zenkling i0aktyviu junginiu metodas. NeoSpect
radioaktyviai Zenklinamas, sumaisant ji su raifoaktyviojo technecio (99™Tc¢) tirpalu.

Radioaktyviai Zenklintas vaistas naudoja 13¢nostikai. NeoSpect naudojamas nustatyti, ar atliekant

kriitinés lastos rentgenografini ar kompifitefines tomografijos tyrima paciento plauciuose pastebétas
pavienis mazgelis (mazas, apskritas i} audinio pakitimas) yra piktybinis (vézinis).
Sio vaistinio preparato galima isigyti ateikus recepta.

Kaip vartoti NeoSpect? @

NeoSpect tvarkyti ir naudg-‘ tik specialistai, turintys saugaus darbo su radioaktyviomis
medziagomis patirtie inus radioaktyviai Zenklinta NeoSpect tirpala, jis vartojamas kaip
intraveniné injekcija (SwisKsc¢iamas | vena), o skenavimas atlickamas po injekcijos pragjus 2—4
valandoms. Paci@ Sio Preparato paprastai turéty buti skiriama ne daugiau kaip viena karta.

Kaip veik@ pect?

Veikli&‘ pect medziaga depreotidas yra somatostatino analogas. Tai reiskia, kad ji veikia kaip
stAtinas, t. y. jungiasi prie ty padiy organizmo receptoriy, kaip ir somatostatinas. Siy receptoriy

daugelyje piktybiniy naviku, pavyzdziui, plauciu navikuose. Atliekant NeoSpect radioaktyvy

inima, radioaktyvus elementas technecis-99 (99™Tc¢) prisitvirtina prie depreotido. Prisijungdamas

receptoriy depreotidas pernesa radioaktyvuma ir tai gali biiti nustatyta naudojant specialig vaizdo

gavimo, pavyzdziui, scintigrafijos arba vieno fotono emisijos kompiuterinés tomografijos, iranga. Jei

pavienis mazgas plauciuose paZzenklinamas NeoSpect, tikétina, kad Sis darinys piktybinis. PrieSingu

atveju manytina, kad darinys gerybinis (nepiktybinis).

Kaip buvo tiriamas NeoSpect?

Pagrindiniuose NeoSpect tyrimuose dalyvavo 258 pacientai, kuriems buvo itariamas plauciy vézys.
Pacientams atliktas kriitinés lastos rentgenografinis tyrimas arba kompiuterinés tomografijos tyrimas ir
vieno fotono emisijos kompiuterinés tomografijos tyrimas, naudojant radioaktyviai Zenklinta
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NeoSpect. Tyrimy su NeoSpect rezultatai buvo lyginami su faktine diagnoze, nustatyta remiantis
mazgo histologinio tyrimo (chirurginiu btidu pasalinto darinio audinio mikroskopinés analizés)
rezultatais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo piktybinio naviko (teigiamos) arba gerybinio
naviko (neigiamos) diagnozés tikslumas.

Kokia NeoSpect nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Naudojant NeoSpect atlikto skenavimo rezultatai 80—90% atveju patvirtino histologiniy tyrimy
rezultatus. Kompiutering tomografija atliekant su NeoSpect, padidéja skenuojamo vaizdo tikslumas, ir
gydytojui lengviau nustatyti, ar mazgas piktybinis.

Vartojant preparato NeoSpect $alutinis poveikis pasireiskia retai, ta¢iau dazniausiai pasitaikantys
reiskiniai (pasireiske 1-10 pacienty i$ 1 000) yra galvos skausmas, pykinimas, vémimas, diaréj@
skausmas, svaigulys, veido iSraudimas ir nuovargis.

NeoSpect negalima vartoti pacientams, kuriy organizmas itin jautrus (alergiskas) depreotid®h, natrio
pertechnetatui ar kuriai nors kitai sudétinei vaistinio preparato daliai. NeoSpect negali&ﬁrtoti

néscéioms arba Zindanc¢ioms moterims. . 6

Kodél NeoSpect buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad preparato NeoS 0jamo per
kriitinés lastos rentgenografini ar kompiuterinés tomografijos tyrima paci @auciuose pastebéty
pavieniy mazgeliy scintigrafiniam tyrimui atlikti, teikiama nauda did 7 jo keliama rizika.
Komitetas rekomendavo suteikti preparato NeoSpect rinkodaros teis

Kokia yra su NeoSpect vartojimu siejama rizika? %6

Kita informacija apie NeoSpect

Europos Komisija suteiké visoje Europos Sajungoje galioj @'eparato NeoSpect rinkodaros teisg
2000 m. lapkri¢io 29 d. Rinkodaros teis¢ atnaujinta 2005kariéio 29 d. Rinkodaros teisés turétojas

yra bendrové ,,CIS bio international®.

ISsamy NeoSpect EPAR galima rasti cia. \'@
Si santrauka paskutinj karta buvo af@l 2007-09.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neospect/neospect.htm
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