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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Scintimun
besilesomab

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Scintimun. Dan
jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Scintimun.

X’inhu Scintimun?

Scintimun huwa sett ghat-thejjija ta’ soluzzjoni radjuattiva ghall-injezzjoni. Fih is-sustanza attiva
besilesomab.

Ghal xiex jintuza Scintimun?

Scintimun ma jintuzax wahdu, izda ghandu jigi radjutikkettat gabel ma jintuza. Ir-radjutikkettar huwa
teknika fejn sustanza kimika tkun ittikkettata b’tahlita radjuattiva. Scintimun jigi radjutikkettat billi
jithallat ma’ soluzzjoni ta’ teknezju radjuattiv (99mTc).

Scintimun huwa ghal uzu dijanjostiku biss. Jintuza ghar-rintraccar ta’ zoni ta’ infezzjoni jew
inffammazzjoni f'adulti b’osteomjelite (infezzjoni tal-ghadam) suspettata fid-dirghajn u r-riglejn,
flimkien ma’ metodi ta’ immagni xierga ohrajn.

Scintimun m’‘ghandux jintuza ghad-dijanjozi ta’ infezzjoni ta’ sieq dijabetika (infezzjoni li ssehh fis-
saqajn tal-pazjenti bid-dijabete).

ll-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
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Kif jintuza Scintimun?

Scintimun ghandu jintuza biss fi sptarijiet li ghandhom dipartiment tal-medicina nukleari u ghandu jigi
gestit biss minn persunal awtorizzat.

Soluzzjoni ta’ Scintimun radjuattiva ssir billi t-trab u s-solvent li huma pprovduti fis-sett jithalltu u
mbaghad dan jigi radjutikkettat b’teknezju (99mTc). Is-soluzzjoni tinghata lill-pazjent bhala injezzjoni
wahda go vina. L-ammont ta’ besilesomab injettat ivarja bejn 0.25 sa 1 mg, skont kemm hija
mehtiega radjuattivita.

Minn tlieta sa sitt sighat wara l-injezzjoni, it-tabib jiehu sken tad-dirghin u r-riglejn biex jirrintracca z-
zoni fl-ghadam li huma affettwati bl-osteomjelite.

Kif jahdem Scintimun?

Is-sustanza attiva fi Scintimun, il-besilesomab, hija antikorp monoklonali. Antikorp monoklonali huwa
antikorp (tip ta’ proteina) li tfassal biex jaghraf u jehel ma’ struttura specifika (imsejha antigen) li
tinsab fil-gisem. ll-besilesomab tfassal biex jehel ma’ antigen imsejjah NCA-95, li jinsab fuq il-wicc tal-
granulociti, tip ta’ ¢ellola tad-demm bajda involuta fl-infammazzjoni u I-glieda kontra I-infezzjoni.

Meta Scintimun jigi radjutikkettat, il-kompost teknezju radjuattiv (99m Tc) jehel mal-besilesomab.
Meta I-medic¢ina radjutikkettata tigi injettata fil-pazjent, I-antikorp monoklonali jgorr ir-radjuattivita
lejn I-antigen immirat fuq il-granulociti. Minhabba li ghadd kbir ta’ granulociti jingabru fis-sit ta’
infezzjoni, ir-radjuattivita takkumula f’zoni affettwati minn osteomjelite, fejn tista’ tigi identifikata
permezz ta’ skens. L-immagni juru fejn akkumula I-besilesomab, li t-tabib juza biex jirrintrac¢a z-zoni
ta’ infezzjoni jew inffammazzjoni.

Kif gie studjat Scintimun?

Fi studju ewlieni wiehed f'130 pazjent li kellhom jew kienu suspettati li ghandhom osteomjelite
f'dirghajhom u riglejhom, Scintimun radjutikkettat tgabbel ma’ teknika dijanjostika standard bl-uzu
tac-celloli tad-demm bojod tal-pazjenti stess |i gew radjutikkettati gabel ma regghu gew injettati lura
fil-pazjent. Imbaghad id-dirghajn u r-riglejn tal-pazjenti gew skennjati u tgabblu |-immagni miksuba
bl-uzu taz-zewg tekniki. 1l-kejl ewlieni tal-effikacja ghal Scintimun kien ibbazat fug kemm il-
valutazzjoni tal-immagni miksuba b’Scintimun gabel ma’ dik miksuba bic¢-celluli tad-demm bojod
radjutikkettati.

Liema benefi¢¢ju wera Scintimun matul l-istudji?

Scintimun ipproduca rizultati komparabbli ghal dawk tac-celluli tad-demm bojod radjutikkettati meta
ntuza biex tigi dijanjostikata u rintracc¢ata osteomjelite fid-dirghajn u r-riglejn. Ir-rata ta’ gbil kienet
83%.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Scintimun?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Scintimun (li deher fliktar minn pazjent 1 minn kull 10) huwa I-
produzzjoni ta’ antikorpi kontra I-grieden. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati
b’Scintimun, ara I-fuljett ta’ taghrif. Scintimun m’ghandux jintuza f'persuni li jkunu ipersensittivi
(allergici) ghall-besilesomab, ghal antikorpi ohra li jigu mill-grieden jew ghal xi sustanza ohra tieghu.
Scintimun m’‘ghandux jintuza f'pazjenti li kellhom rizultat pozittiv ghat-test li jkejjel I-antikorpi kontra |-
grieden fil-bniedem (human anti-mouse antibody - HAMA) u m’ghandux jintuza fin-nisa tgal. Bhas-
sustanzi radjuattivi kollha li jintuzaw fil-medicina, il-pazjenti ghandhom jigu esposti ghall-ingas doza
possibbli ta’ Scintimun.
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Ghaliex gie approvat Scintimun?

Is-CHMP ddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Scintimun huma akbar mir-riskji tieghu. Il-Kumitat irrakkomanda li
Scintimun jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Scintimun?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Scintimun jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Scintimun, inkluzi |-prekawzjonijiet xierqa li ghandhom
ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Barra minn hekk il-kumpanija li tipproduci Scintimun ser tizgura li t-tobba kollha li huma mistennija li
juzawh jigu pprovduti b’ittra li tispjega r-riskji assocjati mal-medicina.

Informazzjoni ohra dwar Scintimun

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Scintimun fil-11 ta’ Jannar 2010.

L-EPAR shih ghal Scintimun jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-

kura b’Scintimun, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'07-2014.
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