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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEA (EPAR)

NEOSPECT \'
Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku &

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropea (EPAR) Eihwa
Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivval @ dji

Taghrif (Ii hu wkoll parti mill- EPAR) Jjew kellem lit- tablb Jjew spizjar tieghek. Je

informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aqra d- Dzskussu i Xjemtifika (ukoll
parti mill-EPAR).

X’inhu NeoSpect? 6

NeoSpect huwa kitt ghall-preparazzjoni ta’ medic¢ina radjuti eoSpect jinkludi trab abjad
ghat-tahlil ghal injezzjoni, li fih is-sustanza attiva depreoti

4

Ghal xiex jintuza NeoSpect?

NeoSpect ma jintuzax wahdu, izda jrid ikun rad]ut tjat qabel jintuza. Radjutikkettjar hija teknika
fejn sustanza hija mizjuda (imlaggma) b’tahlita rad] ttiva. NeoSpect huwa radjutikkettjat billi
jithallat ma’ soluzzjoni ta’ technetium radj uWQmTC)

Il-medi¢ina radjutikkettjata tintuza ghal ijjietdijanjosti¢i. NeoSpect jintuza fuq pazjenti li
ghandhom nefha pulmonari (ferita ton a fil-pulmuni) osservata permezz ta’ X-ray tas-sider jew
permezz ta’ sken temografiku komp u at (CT) sabiex jaraw jekk in-nefha hijiex malinna

(kanceruza).
I1-medicina tista’ tinkiseb bls§ ta tabib.
Kif jintuza NeoSpect" \

NeoSpect huwa imm
immaniggjar bla pesi
NeoSpect jingh

sighat waray;inj
pazjent. \
Kif Q NeoSpect?

Is; a attiva f"NeoSpect, depreotide, hija analoga ghal somatostatin. Dan ifisser li tagixxi bhal
1n:

u jinghata biss minn personal spe¢jalizzat li ghandu esperjenza fl-

> materjal radjuattiv. Malli jkun maghmul f’soluzzjoni radjutikkettjata,
ezz ta’ injezzjoni gol-vini (go vina), u jittiehed sken bejn saghtejn u erba’
joni. Normalment m’ghandux jintuza f’iktar minn okkazjoni wahda fuq I-istess

tostatin, u tinghaqad ma’ l-istess receptors fil-gisem bhal somatostatin. Dawn ir-receptors
abu fi kwantita fuq tumuri malinni bhal tumuri fil-pulmun. Meta NeoSpect jigi radjutikkettjat, 1-

Q\eement radjuattiv technetium-99m (**™Tc) jinghaqad ma’ depreotide. Billi depreotide jinghaqad mar-

receptors, din iggorr ir-radjuattivita maghha u din tista’ tigi nnutata billi jintuza apparat specjali ghall-
imaging bhal sintigrafija jew tomografija komputata ta’ emissjoni ta’ foton wahda (scintigraphy jew
single photon emission computed tomography) (SPECT). Jekk in-nefha pulmonari solitarja tigi
ttiketatta b’NeoSpect, il-probabbilta hija li din tkun malinna. Jekk le, allura l-probabbilta hi li din tkun
beninna (mhux malinna).
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Kif gie studjat NeoSpect?

NeoSpect gie studjat f’zewg processi principali li involvew 258 pazjent suspetatti b’kancer fil-pulmun.
Il-pazjenti ghaddew minn X-ray tas-sider jew CT scan kif ukoll minn SPECT scan bl-uzu ta’
NeoSpect radjutikkettjat. Ir-rizultat tan-NeoSpect scan tqabbel mad-dijanjozi attwali, ibbazata fuq I-
istologija tan-nefha (meta t-tessut tan-nefha jigi analizzat taht il-mikroskopju wara li tnehha permezz
ta’ operazzjoni). Il-kejl ewlieni ta’ 1-effikacja kienet il-precizjoni tad-dijanjozi ta’ tumur malinn
(pozittiv) jew tumur beninn (negattiv).

X’kienu I-benefi¢éji ta’ NeoSpect nnutati waqt l-istudji?

Ir-rizultat ta’ NeoSpect scan kien Jaqbel mar-rizultat miksub mill-istologija ' madwar 80 u 90% tal-

kazi. Iz-zieda ta’ NeoSpect scan ma’ ma’ CT scan zdiedet l-ispecificita ta’ 1-isken, u dan jaghmilha @
ehfef ghat-tabib sabiex jidentifika netha bhala wahda malinna. &

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

L-effetti sekondarji f’NeoSpect m’humiex komuni, izda I-aktar komuni (innutati f’bejn 1
minn 1000) huma ugigh ta’ ras, nawsja (thossok ma tiflahx), rimettar, dijarea, ugigh a
(zaqq), sturdament, fawra u gheja kbira (gheja).
NeoSpect m’ghandux jintuza fuq nies li huma sensittivi zzejjed (allergici) ghal d; ide, sodium
pertechnetate jew ghal xi sustanza ohra tieghu. NeoSpect m’ghandux jintuza fu tqal jew li ged
ireddghu.

Ghalfejn gie approvat NeoSpect?

[I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CH decieda li I-benefic¢ji ta’
NeoSpect huma akbar mir-riskji tieghu bhala scintigraphic imagi tumuri malinni fil-pulmun
wara s-sejba inizjali, flimkien ma’ CT scan jew X-ray tas-sidef, jenti b’nefhiet pulmonari
solitarji. II-Kumitat irrakkomanda li NeoSpect jinghatzi‘ I—Q zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar NeoSpect:
[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat4geghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea

kollha ghal Neospect fid-29 ta’ Novembru 2%: torizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet imgedda

fid-29 ta’ Novembru 2005. Id-detentur tajl-a zazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huwa CIS bio
international.

L-EPAR shih ghal NeoSpect JlSta 6 minn hawnhekk.

Dan is-sommarju gie agé @a har £09-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neospect/neospect.htm
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