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PYTANIA I ODPOWIEDZI DOTYCZACE WYCOFANIA WNIOSKU O DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
dla preparatu
SCINTIMUN

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): besilesomab

Dokumentacja tego produktu zostata ponownie ztozona do rozpatrzenia w EMEA w terminie
pozniejszym. W celu uzyskania informacji o wyniku ponownego rozpatrzenia patrz tutaj.

Dnia 17 maja 2006 r. firma CIS bio international oficjalnie poinformowata Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), ze podjeta decyzje o wycofaniu wniosku o dopuszczenie
produktu leczniczego SCINTIMUN do obrotu. Wskazaniem, o ktére ubiegala si¢ firma, bylo
okreslanie lokalizacji zmian zakaznych lub zapalnych oraz wykrywanie przerzutow (w razie rozsiewu
nowotworu) w szpiku kostnym.

Co to jest SCINTIMUN?

Sktadnikiem czynnym preparatu SCINTIMUN jest besilesomab. Preparat SCINTIMUN ma posta¢
biatego proszku, przeznaczonego do wymieszania z substancja radioaktywna (nadtechnecjanem sodu
(*™Tc¢)) w celu przygotowania roztworu do wstrzykniecia dozylnego.

W Unii Europejskiej produkt ten zostal juz zarejestrowany w Czechach, na Wegrzech i w Szwecji,
w latach 1993 1 1994, w procedurze krajowej, dla podobnych wskazan.

W jakim celu mial by¢ stosowany SCINTIMUN?

Preparat SCINTIMUN mial by¢ stosowany u osob dorostych do lokalizowania zmian zakaznych lub
zapalnych, jak réwniez w celu wykrywania ewentualnych przerzutow w szpiku kostnym.

Stosowanie tego leku miato by¢ ograniczone wytacznie do podawania przez personel medyczny
posiadajacy doswiadczenie w uzywaniu lekow radioaktywnych.

Jak powinien dziala¢ SCINTIMUN?

Besilesomab jest przeciwcialem monoklonalnym (typ biatka, ktore zostalo zaprojektowane w taki
sposob, aby rozpoznawato okreslona struktur¢ zwana antygenem, znajdujaca si¢ na pewnych
komoérkach w organizmie, i taczylo si¢ z nia). Po potaczeniu z substancja radioaktywna i podaniu
taczy si¢ on z antygenem wystgpujacym na powierzchni okreslonych komorek krwi, zwanych
granulocytami, dostarczajac do nich radioaktywnos$¢. Komorki te gromadza si¢ w miejscach zakazen
i zmian zapalnych w organizmie, a takze w szpiku kostnym. Nagromadzenie radioaktywno$ci mozna
zatem wykry¢ w obszarach zmian zakaznych lub zapalnych za pomoca specjalnej kamery, ktora
pozwala uwidoczni¢ obszary radioaktywnosci, jak rowniez brak radioaktywnosci w szpiku kostnym
zajetym przez przerzuty.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firm¢ na poparcie wniosku zloZonego do
CHMP?

Zanim rozpoczeto badania na ludziach, dziatanie preparatu SCINTIMUN badano najpierw
w modelach eksperymentalnych.

Firma przedstawita tacznie siedem badan z udziatem tacznie ponad 1000 pacjentéw. Projekt gtownych
badan dotyczyl gltéwnie bezpieczenstwa i tolerancji leku przez pacjentéw. Informacje z publikacji
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naukowych wykorzystano do potwierdzenia zasadno$ci stosowania preparatu SCINTIMUN w celu
wykrywania przerzutéw do szpiku kostnego.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek zostal wycofany przez firmg¢ w 120. dniu postgpowania.

CHMP przestawit listg pytan, na ktore firma miata udzieli¢ odpowiedzi, lecz tego nie uczynita.

CHMP potrzebuje zwykle do 210 dni na oceng nowego wniosku. Na podstawie przegladu wstepnej
dokumentacji CHMP przygotowuje liste pytan (w dniu 120.), ktére sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firmg¢ odpowiedzi na te pytania, CHMP dokonuje ich przegladu i moze, przed
wydaniem opinii, zada¢ nowe pytania (w dniu 180.). Po wydaniu opinii przez CHMP Komisja
Europejska potrzebuje okoto 2 miesiecy na wydanie zezwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

Na podstawie przegladu danych w chwili wycofania wniosku pojawity si¢ obawy ze strony CHMP,
a wstepna opinia wskazywata, ze SCINTIMUN nie moze zosta¢ dopuszczony do obrazowania
diagnostycznego w celu lokalizacji zmian zakaznych lub zapalnych oraz wykrywania przerzutow
w szpiku kostnym.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

Przeprowadzone badania nie byly w stanie dostarczy¢ wystarczajacych dowodow na warto$¢
diagnostyczna preparatu  SCINTIMUN i firma prowadzi dalsze prace w celu dostarczenia
dodatkowych informacji na temat tego leku.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku jest dostgpne tutaj.

Jakie sa konsekwencje wycofania wniosku dla pacjentéow bioracych udzial w badaniach
klinicznych / ,programach wspolczucia” (compassionate use) z uzyciem preparatu
SCINTIMUN?

Firma poinformowata CHMP, ze trwajace badania kliniczne preparatu SCINTIMUN beda
kontynuowane az do ich zakofczenia.

Firma bedzie takze kontynuowac ,,programy wspotczucia” (w ktorych lekarze moga zaméwic lek
przeznaczony do leczenia okres$lonej choroby dla jednego ze swoich pacjentéw przed zakonczeniem
rejestracji tego leku) tam, gdzie sa one dostegpne.

Jesli jednak biora Panstwo udziat w badaniu klinicznym lub ,,programie wspotczucia” i chca Panstwo
uzyska¢ wigcej informacji na temat leczenia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Firma bedzie nadal dostarcza¢ ten produkt w krajach, gdzie posiada on rejestracje¢ krajowa (Czechy,
Wegry i Szwecja).
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