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JAUTAJUMI UN ATBILDES SAKARA AR SCINTIMUN REGISTRACIJAS APLIECIBAS
PIETEIKUMA ATSAUKSANU

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): besilesomabs

Sis produkts vélak tika iesniegts atkartoti EMEA. Informaciju par atkartotas iesnieganas rezultatiem
skatit Seit.

Uzpeémums CIS bio international 2006. gada 17. maija oficiali informé&ja Cilveékiem paredz&to zalu
komiteju (CHMP) par savu 1émumu atsaukt pieteikumu Scintimun registracijas apliecibas sanemsanai.
Pieteikuma noradita indikacija bija att€lveidoSana infekcijas vai iekaisuma raditu bojajumu
diagnostikai un metastazu (veéza izplatiSanas) diagnostikai kaulu smadzengs.

Kas ir Scintimun?

Scintimun satur aktivo vielu besilesomabu. Scintimun ir balts pulveris, kas ir jasajauc ar radioaktivu
vielu (natrija pertehnetatu (**™Tc)), lai pagatavotu $kidumu injekcijai véna.

Eiropas Savieniba §is produkts lidzigam indikacijam jau tika atlauts 1993. un 1994. gada Cehija,
Ungarija un Zviedrija, ieverojot attiecigo valstu procediru.

Kapéc bija paredzéts lietot Scintimun?

Scintimun bija paredzets infekcijas vai iekaisuma raditu bojajumu noteikSanai, ka arT metastazu
noteikSanai kaulu smadzenés.

Bija paredzgts, ka §is zales var€s ievadit tikai veselibas apriipes specialisti, kam ir pieredze darba ar
radioaktivam zalem.

Ka Scintimun vajadzétu darboties?

Besilesomabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas paveids, kas sp&j kermenT atpazit specifiskas
strukttras, ko sauc par antigéniem, kuras atrodas uz dazam S$iinam, un saistities ar tam). P&c
savienosanas ar radioaktivo vielu un ievadiSanas organisma, tas piesaistas antigénam, kas atrodas uz
dazu asins$inu (granulocitu) virsmas, un padara tas radioaktivas. Sis §@nas organisma uzkrajas
infekcijas un iekaisuma peréeklos, ka art kaulu smadzenés. Tapéc, izmantojot Ipasu kameru, kas uzrada
radioaktivitati, infekcijas vai iekaisuma vietas var noteikt radioaktivitates uzkraSanos vai
radioaktivitates neesibu kaulu smadzengs, ja tas ir parpémusas metastazes.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza, lai pamatotu pieteikumu CHMP?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem Scintimun tika parbaudits eksperimentalos modelos.

Uznémums iesniedza datus kopuma par septiniem pétijumiem, kuros bija iesaistiti vairak neka 1000
pacientu. Galvenie p&tijumi bija planoti galvenokart zalu nekaitiguma un panesamibas noskaidrosanai.
Lai pamatotu Scintimun lietojumu metastazu noteikSanai kaulu smadzenés, tika izmantota informacija
no zinatniskam publikacijam.

Kura pieteikuma veértéSanas posma pieteikums tika atsaukts?

Uzpémums pieteikumu atsauca pétijuma 120. diena.

CHMP bija sagatavojusi jautajumu sarakstu, uz kuriem uznémumam bija jaatbild. Uznémums uz tiem
nav atbildgjis.
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CHMP jaunu pieteikumu parasti izverteé 210 dienu laika. Izskatijusi pirmos iesniegtos dokumentus,
CHMP sagatavo jautagjumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz uzpémums ir
iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms izsniegt atzinumu, var uzdot ar1
citus jautajumus (180. diena). Pec CHMP atzinuma sagatavoSanas Eiropas Komisijai licences
izsniegSanai parasti ir nepiecieSami 2 meénesi.

Kadi bija CHMP ta briza ieteikumi?

Izskatijusi sanemto informaciju, atsaukSanas bridi komiteja bija neapmierinata un izteica pagaidu
atzinumu, ka Scintimun nevar apstiprinat att€lveidoSanai diagnostika, lai noteiktu infekcijas vai
iekaisuma raditus bojajumu vai lai noteiktu metastazes kaulu smadzenes.

Kadas bija CHMP lielakas bazas?
Petijumu planojums bija tads, ka tie nesp&ja sniegt pietickamus pieradijumus Scintimun noderigumam
diagnostika, un uzn€mums turpina darbu, lai sniegtu plasaku informaciju par §Im zaleém.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsauks$anu?
Ir pieejama uznémuma sagatavota vestule par pieteikuma atsauksanu, kas nosiitita EMEA.

Ka  atsaukums  ietekmés pacientus, kas ir iesaistiti = Scintimun kliniskajos
pétijumos/eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums informé&ja agentiiru, ka iesaktie Scintimun kliniskie pétfjumi tiks turpinati 1idz to
noslégumam.

Tas turpinas arl eksperimentalas lietoSanas programmu (kuras ietvaros arsti var pieprasit zales
specifiskas slimibas arst€Sanai kadam no saviem pacientiem, pirms ir pilniba pabeigta zalu
registracijas procedira), kur ta ir pieejama.

Ja jus piedalaties kliniskaja p&tijuma vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties sanemt
vairak informacijas par terapiju, jautajiet arstam, kas jums to nodrosina.

Uzp@mums turpinas piegadat So produktu valstis, kur Sis produkts ir atlauts saskana ar valsts
procediiru (Cehija, Ungarija un Zviedrija).
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