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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Scintimun
besilesomabs

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Scintimun. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Scintimun lieto$anu.

Kas ir Scintimun?

Scintimun ir komplekts radioaktiva Skiduma injekcijam pagatavoSanai. Tas satur aktivo vielu
besilesomabu.

Kapeéc lieto Scintimun?

Scintimun nelieto atseviski, tas pirms lietoSanas radioaktivi jaiezZimé. Radioaktiva iezimésana ir
metode, kura vielu marké ar radioaktivu savienojumu. Scintimun tiek radioaktivi ieziméts, sajaucot ar
radioaktiva tehnécija (**"Tc) Skidumu.

Scintimun ir paredzéts lietot tikai diagnostiska noltka. To lieto, lai noteiktu infekcijas vai iekaisuma
apvidus pieaugusajiem ar iespéjamu locek]u osteomielitu (kaulu infekciju), kombinacija ar citam
piemérotam attélveidoSanas metodéem.

Scintimun nedrikst lietot, lai diagnosticetu diabétisku pédas infekciju (infekciju, kas rodas pédas
pacientiem ar cukura diabétu).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Scintimun?

Scintimun drikst lietot vienigi slimnicas, kuras ir kodolmedicinas nodala, un ar to drikst stradat tikai
sertificéti darbinieki.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



______

to radioaktivi iezimé&jot ar tehnéciju (°*™Tc). Skidumu pacientam ievada vienas injekcijas veida véna.
Injicétais besilesomaba daudzums ir robezas no 0,25 lidz 1 mg atkariba no t3, cik liela radioaktivitate ir
nepiecieSama.

Tris lidz seSas stundas péc injekcijas arsts skené locekl|us, lai noteiktu kaulos osteomielita skartos
rajonus.

Ka Scintimun darbojas?

Scintimun aktiva viela besilesomabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir antiviela
(olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai atpazitu un piesaistitos specifiskai organisma struktirai, ko
sauc par antigénu. Besilesomabs ir izstradats, lai piesaistitos antigénam, ko dévé par NCA-95 un kas
atrodas uz granulocitu virsmas. Granulociti ir leikocitu paveids, kas iesaistits iekaisuma norisé un cina
pret infekciju.

Kad Scintimun ir radioaktivi ieziméts, radioaktiva savienojuma tehnécijs (°°*™Tc) piesaistas
besilesomabam. Kad radioaktivi iezimétas zales tiek injicétas pacientam, monoklonalas antivielas
aiznes radioaktivo elementu lidz mérka antigénam uz granulocitiem. Ta ka infekcijas vieta ir liels skaits
granulocitu, radioaktivais elements uzkrajas osteomielita skartajos apvidos, kur to var noteikt
sken€&jot. Attélos bus redzams, kur uzkrajies besilesomabs, ko arsts izmantos infekcijas vai iekaisuma
apvidu noteikSanai.

Ka noritéja Scintimun izpete?

Iesaistot viena pamatpétijuma 130 pacientus, kuriem bija osteomielits locitavas vai par to bija
aizdomas, radioaktivi iezimé&tu Scintimun salidzinaja ar standarta diagnostikas metodi, izmantojot
pacientu leikocitus, kuri bija radioaktivi ieziméti pirms injicéSanas atpaka] pacientam. Pé&c tam skené&ja
pacientu loceklus un salidzinaja ar abam metodém iegutos attélus. Galvenais Scintimun efektivitates
raditajs pamatojas uz to, cik ar Scintimun iegito attélu vértéjumu atbilda ar radioaktivi iezimétiem
leikocitiem iegutiem attéliem.

Kadas bija Scintimun prieksrocibas Sajos péetijumos?

Lietojot osteomielita diagnosticéSanai un novietojuma noteikSanai ekstremitatés, Scintimun deva
salidzinamus rezultatus ar radioaktivi iezimétiem leikocitiem. Atbilstibas pakape bija 83 %.

Kads risks pastav, lietojot Scintimun?

Visbiezak novérota nevélama Scintimun blakusparadiba (vairak neka 1 pacientam no 10) ir pretpelu
antivielu veidoSanas. Pilns visu Scintimun izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija. Scintimun nedrikst lietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret besilesomabu,
citam pelu antivielam vai kadu citu So zalu sastavdalu. Scintimun nedrikst lietot pacientiem, kuriem
bijis pozitivs cilvéka pretpelu antivielu (HAMA) noteikSanas testa rezultats, ka ari gritniecém. Tapat ka
lietojot citas medicina izmantotas radioaktivas vielas, pacienti japaklauj péc iesp€jas mazakai
Scintimun devai.

Kapec Scintimun tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka Scintimum sniegtais ieguvums parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica
izsniegt Scintimun registracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu un efektivu Scintimum lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Scintimum lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Scintimun zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari Scintimun
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Uznémums, kas razo Scintimun, parliecinasies, ka visi arsti, kuri varétu lietot So preparatu, ir sanémusi
véstuli, kura izskaidrots ar So zalu lietoSanu saistitais risks.

Cita informacija par Scintimun

Eiropas Komisija 2010. gada 11. janvari izsniedza Scintimun redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Scintimun EPAR teksts ir atrodams adentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Scintimun ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 07.2014.
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