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LEUKOSCAN

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropea (EPAR)=hwwd
Jjispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvalyta l-is udji
mwettqin, biex jilhaq ir-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza lI-medicina.

Jekk inti tehtie$ aktar informazzjoni dwar il-kondizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra [-Fuljett ta’ Taghrif (ara parti mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lifl-’spizjar tieghek.
Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’” CHMP, aqie d-Diskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu LeukoScan?
LeukoScan huwa kunjett 1i fih trab sabiex isir soluzzjoni ghall-in‘ezzjoni. It-trab fih is-sustanza attiva
sulesomab.

Ghal x’hiex jintuza LeukoScan?

LeukoScan ma jintuzax wahdu, izda ghandu jigifiadjutikkettat qabel 1-uzu. Ir-radjutikkettar huwa
teknika fejn sustanza tigi tagged (ittikkettata) b’kompost radjuattiv. LeukoScan huwa radjutikkettat
billi jigi mhallat ma’ soluzzjoni ta’ techmetiuia radjuattiv (°""Tc).

Din il-medi¢ina radjutikkettata hija ghal #zu ajanjostiku. LeukoScan jintuza biex jinstab is-sit u I-
ammont ta’ infezzjoni jew infjammazzjont f’pazjenti b’suspett ta’ osteomyelitis (infezzjoni fl-
ghadam), inkluz pazjenti b’ul¢eri tas-sagqa/a ikkawzati minn dijabete.

Il-medi¢ina tista’ tinkiseb biss b’ricetta

Kif jintuza LeukoScan?

It-trattament b’LeukoScart raajutikkettat jista’ jigi gestit u moghti minn xi hadd li huwa awtorizzat li
juza medicini radjuattiisnts-soluzzjoni radjutikkettata hija moghtija bhala injezzjoni mill-vina, u
mbaghad issir sintigrafia’minn 1 sa 8 sighat wara. Sintigrafija hija metodu ta’ scanning li juza kamera
spe¢jali (kameraggamina) li tista’ tikxef ir-radjuattivita. Peress i LeukoScan ma giex studjat f*pazjenti
ta’ 21 sena,jew 1nqas, it-tobba ghandhom jgharblu b’attenzjoni 1-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ 1-uzu tieghu
qabel jaghih\lil pazjent f*dan il-grupp ta’ eta.

Kif j=hder. LeukoScan?

Is-sustaiiza attiva f’LeukoScan, suleomab, hija anti-korp monoklonali. Anti-korp monoklonali huwa
Zuti-korp (tip ta’ proteina) li kien iddisinjat biex jaghraf u jehel ma’ struttura specifika (maghrufa
bhala antigen) li tinsab f’certi ¢elluli tal-gisem. Sulesomab gie iddisinjat biex jimmira antigen maghruf
bhala NCA90, li huwa prezenti fil-wi¢¢ ta’ granulocCiti (tip ta’ cellula tad-demm bajda). Meta
LeukoScan ikun radjutikkettat, il-kompost radjuattiv technetium-99 (*"Tc) jehel ma’ sulesomab. Meta
l-medicina radjutikkettata tigi injettata fil-pazjent, l-antikorp monoklonali jgorr ir-radjuattivita ghall-
antigen fil-mira fuq il-granulo¢iti. Hekk kif numru kbir ta’ granulo¢iti jingabru fis-sit ta’ injezzjoni, ir-
radjuattivita takkumula fejn ikun hemm infezzjoni u din tista’ tinkixef bl-uzu ta’ tekniki specjali ta’
scanning, bhal sintigrafija jew SPECT (single photon emission computed tomography).
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Kif gie studjat LeukoScan?

LeukoScan gie studjat f*zewg studji prin¢ipali. L-ewwel investiga LeukoScan fil-kxif ta’ osteomyelitis
7102 pazjenti b’ulceri tas-saqjn dijabetici. It-tieni studju investiga LeukoScan f’130 pazjent b’long
bone osteomyelitis suspettata. Fost dawn il-232 pazjent, 158 ghamlu wkoll scan bl-uzu ta’ teknika
sintigrafika standard (meta l-pazjent jir¢ievi injezzjoni preparata b’mod specjali ghac-celluli tad-demm
bojod taghhom stess radjutikkettati b’marker radjuattiv xieraq). Il-kejl principali ta’ effikacja kien it-
tgabbil tad-djanjosi maghmula bl-uzu ta’ l-imaging ta’ LeukoScan bid-djanjosi mill-istopatologija ta’
bijopsija ta’ l-ghadam u I-kultura mikrobika (meta jittiched kampjun ta’ l-ghadam u jitkabbar
f’laboratorju biex jigi verfikat jekk hux ged igorr infezzjoni).

X’benfi¢¢ju wera LeukoScan matul dawn l-istudji?

Meta r-rizultati taz-zewg studji gew studjati flimkien, intwera li LeukoScan huwa effettiv fid-djanjosi
ta’ I-ghadam dags kemm hu effettiv fil-bijopsija u t-teknika tal-kultura. Intwera li LeukoScan”hwa
aktar effettiv mit-teknika standard ta’ radjuttikkettar ta’ celluli bojod radjutikkettati, b’scnsiivita
oghla (kxif ta’ 88% ta’ l-infezzjonijiet b’LeukoScan, imqabbel ma’ 73% ta’ celluli bojqgQ wardemm
radjutikkettati).

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ LeukoScan?

Effetti sekondarji rari huma eosinofilja (zieda fil-eosinofili, tip ta’ ¢elluli bojod"tadidemm) u raxx tal-
wic¢. Ghal-lista shiha ta’ l-effetti sekondarji kollha rrapportati ma’ LetkoScan, ara l-Fuljett ta’
Taghrif.

LeukoScan m’ghandux jintuza f’persuni li jistghu jkunu sensittivi ziejjed/(allergi¢i) ghal sulesomab,
proteini tal-grieden, jew ghal xi sustanza ohra. Huwa m’ghandux jiiituzs f’nisa li jkunu qed jistennew
tarbija.

Ghalfejn gie approvat LeukoScan?

[I-Kumitat ghal prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedein (CHMP) iddecieda 1i I-benfi¢cji ta’
LeukoScan huma akbar mir-riskji tieghu ghadvdetetininazzjoni tas-sit u I-firxa ta’ |I-
infezzjoni/infjammazzjoni fl-ghadam f’pazjenti b’cuspett ta’ osteomjelite, inkluz pazjenti b ulceri tas-
saqajn ikkawzati minn dijabete. Huma rrakkemandaw li LekoScan jinghata awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-sugq.

Informazzjoni ohra dwar LeukoScai:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awterizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea, ghal
LeukoScan ghal Immunomedics,GmbH fl-14 ta’ Frar 1997. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
giet imgedda fl-14 ta’ Frar 2002 u,1%-14 ta’ Frar 2007.

EPAR shih ghal LeukoSdan iruwa disponibbli minn hawnhekk.

Dan is-sommarija gievaggornat l-ahhar fi 02-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/leukoscan/leukoscan.htm

	X’inhu LeukoScan?
	Għal x’hiex jintuża LeukoScan?
	Kif jintuża LeukoScan?
	Kif jaħdem LeukoScan?
	Kif ġie studjat LeukoScan?
	X’benfiċċju wera LeukoScan matul dawn l-istudji?
	X’inhu r-riskju assoċjat ma’ LeukoScan?
	Għalfejn ġie approvat LeukoScan?
	Informazzjoni oħra dwar LeukoScan:
	Dan is-sommarju ġie aġġornat l-aħħar fi 02-2007.



