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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkumd Faia Nl

paskaidrots, ka Cilvekiem paredzéto zaju komiteja (CHMP) noveértéja veiktos pétijum s# pifms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésai.., iz.usiet zalu
lietosanas pamdcibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu drstufvai_fassdaceitu. Ja
Jjums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasict zirn¥nis) o iztirzajumu
(art ta ir dala no EPAR).

Kas ir LeukoScan?
LeukoScan ir flakons, kura ir pulveris injekciju Skiduma< aga.wwssgsanai. Pulvera aktiva viela ir
sulesomabs.

Kapeéc lieto LeukoScan?

LeukoScan pirms lietoSanas jaiezZimé ar radioakfivo, ‘zotopu. lezime&Sana ir metode, kura vielai tiek
pievienots (ta tiek marketa) radioaktivs savienijuias. LeukoScan tiek markets, sajaucot to ar
radioaktiva tehnécija (*""Tc) $kidumu.

Sadi iezimétas zales izmanto diagnostika. seukoScan lieto, lai noteiktu infekcijas vai iekaisuma
perekli un ta apjomu, ja ir aizdomasska pacicntam ir osteomielits (kaula infekcija), ka ar1 diab&ta
pacientiem ar p&das ctlam.

Zales var iegadaties tikai pretirec ti.

Ka lietot LeukoScan?

Arstélanu ar iezZiméto Leunofcalr"drikst veikt vienigi personas, kas ir pilnvarotas darbam ar radioaktivi
iezimetam zalém. lezimi3to Skidumu injicE véna, un pec 1-8 stundam tiek veikta scintigrafija.
Scintigrafija ir sken&Saiw ) metode, ar kuru speciala kamera (gamma staru kamera) tiek noteikta
radioaktivitate 4Ta ka LeukoScan nav pétits pacientiem, kas jaunaki par 21 gadu, arstiem riipigi
jaapsver ta liela&fiia}y ieguvumi un risks $1s vecuma grupas pacientiem.

Ka CyukoScar darbojas?

LeukaScun antiva viela ir sulesomabs; ta ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela
(roteina veids), kuras uzbtve ir tada, ka ta atpazist atseviskas organisma $iinas esoSu specifisku
stru cti7u (antigénu) un saistas pie tas. Sulesomaba uzbtive ir tada, ka tas saistas pie antigéna, kuru
saug par NCA90 un kurs atrodas uz granulocTtu (balto asins $iinu veids) virsmas.

I¢ziméta LeukoScan radioaktiva viela tehnécijs—99 (*”"Tc) piesaistas pie sulesomaba. Kad iezimétas
zales tiek injic€tas, monoklonalas antivielas parnes radioaktivo vielu uz granulocttu mérka antigénu.
Ta ka infekcijas perekli ir liels granulocitu sakopojums, radioaktiva viela akumulgjas infekcijas vieta,
kur to var noteikt ar specialam skeng€Sanas metodém, pieméram, ar scintigrafiju vai SPECT (viena
fotona emisijas datortomografija).
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Ka noritéja LeukoScan izpéte?

LeukoScan tika pétits divos galvenajos p&tijumos. Pirmaja tika pétita LeukoScan sp&ja diagnosticet
osteomielitu 102 diab&ta pacientiem ar pédas culam. Otraja LeukoScan tika petits, iesaistot 130
pacientus ar aizdomam par gara kaula osteomielitu. No Siem 232 pacientiem 158 sken&Sana tika veikta
arT ar standarta scintigrafijas metodi (taja pacients sanem no vina pasa, ar piemérotu radioaktivo
markieri iezimetam baltajam asins $finam Tpasi pagatavotu injekciju). Galvenais efektivitates raditajs
bija ar LeukoScan att€lveidoSanu noteiktas diagnozes salidzinajums ar diagnozi, ko noteica ar kaula
biopsijas patohistologiju un mikroorganismu kultivé$anu (tika panemts kaula paraugs un ievietots
piemerota barotng, lai noteiktu, vai taja ir infekcijas izraisitaji).

Kads ir LeukoScan iedarbigums $ajos pétijumos?

Izvertejot abu petjjumu rezultatus, LeukoScan izradijas tikpat efektivs kaulu infelipis
diagnosticesanas lidzeklis ka biopsija un mikroorganismu kultivéSanas metode. LeukcSaar [nja
efekttvaks par standarta metodi, kura izmantoja radioaktivi iezZim&tas baltas asins $iinas.«£as jucha vija
augstaka (ar LeukoScan noteica 88% infekcijas gadijumu, bet ar iezim&tajam baltajam asims Siinam —
73%).

Kads pastav risks, lietojot LeukoScan?

Reta blakusparadiba ir eozinofilija (eozinofilu, balto asins Stnu veids, slgaita’ pissagums) un izsitumi
uz sejas. Visu LeukoScan izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams gzalu“ietoganiis pamaciba.
LeukoScan nedrikst ievadit cilvékiem ar iesp&jamu paaugstinatu juti’a {aledsiju) pret sulesomabu,
peles proteTniem un jebkuru no ta sastavdalam. To nedrikst lietot griitnicém

Kapéc LeukoScan tika apstiprinats?

Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Leukc Scan sniegtie ieguvumi ir lielaki par ta
lietosanas risku, nosakot infekcijas/iekaisuma lokalizZciju un®apjomu kaulos pacientiem, ja ir
aizdomas par osteomielitu, ka ar1 diab&ta pacientiem «r pedas cilam. Komiteja ieteica izsniegt
LeukoScan registracijas apliecibu.

Cita informacija par LeukoScan:

Eiropas Komisija 1997. gada 14. februari U mémumam Immunomedics GmbH izsniedza LeukoScan
registracijas apliecibu, kas deriga visa Eircpas Savieniba. Registracijas aplieciba ir pagarinata
2002. gada 14. februari un 2007. gads"14_februar.

Pilns LeukoScan EPAR teksts 1ratiadams Seit.

Sis kopsavilkums pedgjo (-eiz1 htjauninats 02.-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/leukoscan/leukoscan.htm
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