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Streszczenie EPAR dla ogo6lu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania/QOceniajacego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ¢{C¢HMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowege~iso sposobu leczenia
nalezy zapoznac sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bgdz skontaktowad sie z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji ne_podstawie zalecen CHMP
nalezy zapoznac sie z dyskusjq naukowq (takZe stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest preparat LeukoScan?
LeukoScan to fiolka zawierajaca proszek, z ktorego~ przygotowuje si¢ roztwdr uzywany do
wstrzykiwan. Substancja czynna proszku jest sulesomab.

W jakim celu stosuje si¢ preparat LeukoScan?

Preparatu LeukoScan nie stosuje si¢ sameg@o, przed uzyciem musi on zostaé wyznakowany
radioaktywnie. Znakowanie radioaktywiic-"to technika, podczas ktdrej substancja jest oznaczana
(znakowana) promieniotworczym zvigzkiem chemicznym. LeukoScan jest znakowany poprzez
zmieszanie go z roztworem radioaktywnego technetu ("™ Tc).

Niniejszy lek przeznaczony jest 4o.Celow diagnostycznych. LeukoScan jest uzywany do lokalizowania
miejsca i rozmiaroOw zakazeria‘lub zapalenia u pacjentow z podejrzeniem zapalenia kosci i szpiku
(infekcja kosci), m.in. u pajentdw ze stopa cukrzycowa.

Lek jest dostepny wylaezaie na recepte.

Jak stosowaé preparat LeukoScan?

Terapia znakowanlym radioaktywnie preparatem LeukoScan powinna by¢ prowadzona jedynie przez
osob¢ uprawiniona do podawania lekow radioaktywnych. Znakowany radioaktywnie roztwodr jest
wprowadzZany poprzez wstrzyknigcie dozylne, a po okresie od 1 do 8 godzin jest wykonywana
scyntygiafia. Scyntygrafia jest metoda obrazowania wykorzystujaca specjalna kamere (gamma
kamere), ktora wykrywa radioaktywno$¢. Z racji tego, ze dziatanie preparatu LeukoScan nie bylo
hadane u pacjentow w wieku 21 lat i mtodszych, przed podaniem leku w tej grupie wiekowej lekarze
powinni starannie rozwazy¢ korzysci i ryzyko zwiazane z jego uzyciem.

Jak dziala preparat LeukoScan?

Substancja czynna w preparacie LeukoScan, sulesomab, jest przeciwcialem monoklonalnym.
Przeciwcialo monoklonalne to przeciwciato (rodzaj biatka), ktorego zadaniem jest rozpoznanie
1 zwiazanie si¢ ze specyficzna struktura (zwana antygenem), ktéra znajduje si¢ w okreslonych
komoérkach organizmu. Antygenem docelowym dla preparatu sulesomab jest znajdujacy si¢ na
powierzchni granulocytow (rodzaj biatych krwinek) antygen NCA90.
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Podczas znakowania preparatu LeukoScan radioaktywny pierwiastek technet-99 (*Tc) zostaje
przytaczony do preparatu sulesomab. Kiedy taki znakowany radioaktywnie lek jest wstrzykiwany
pacjentowi, przeciwcialo monoklonalne przenosi radioaktywno$¢ do docelowego antygenu na
granulocytach. Poniewaz w miejscu zakazenia gromadzi si¢ duza liczba granulocytow,
radioaktywnos$¢ skoncentruje si¢ tam, gdzie ma miejsce infekcja, ktora na tej podstawie bedzie mozna
wykry¢ przy uzyciu specjalnych technik obrazowych takich jak scyntygrafia lub SPECT (tomografia
emisyjna pojedynczego fotonu).

Jak badano preparat LeukoScan?

LeukoScan badano w dwoéch gléwnych badaniach. Pierwsze z nich sprawdzato wykrywalnosé¢
zapalenia kosci i1 szpiku za pomoca preparatu LeukoScan u 102 pacjentéw ze stopa cukrzycowa. W
drugim badaniu sprawdzano dziatanie preparatu LeukoScan u 130 pacjentdéw, u ktorych podejrzewario
zapalenie kosci i szpiku kosci dtugich. Sposrod 232 pacjentow, 158 poddano réwniez obrazgwaniu
przy uzyciu standardowej techniki scyntygraficznej (pacjent otrzymuje specjalnie przygbtowany
zastrzyk ze swoich wlasnych bialych krwinek wyznakowanych odpowiednim -zbacznikiem
radioaktywnym). Glowna miara efektywnosci bylo poréwnanie diagnozy postawionej(tia’ podstawie
obrazowania z uzyciem preparatu LeukoScan z diagnoza na podstawie badania higteratologicznego
biopsji kosci oraz diagnoza postawiona przy zastosowaniu hodowli bakteryjnei (probka kosci jest
pobierana i hodowana w laboratorium, aby sprawdzi¢, czy jest zakazona).

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu LeukoScan zaobserwowano w hzidaniach?

Po zebraniu wynikow obu badan wykazano, ze preparat LeukoSean jest tak samo skuteczny
w wykrywaniu zakazen kosci jak biopsja i metoda hodowli. Majac ywvzsza czutos¢, LeukoScan dziatal
efektywniej niz standardowa technika wykorzystujaca znakowdnic” biatych krwinek radioizotopem
(wykrycie 88% zakazen przy zastosowaniu preparatu LeukoScan w pordwnaniu do 73% przypadkoéw
wykrytych przy uzyciu znakowanych radioaktywnie biatyclii<rwinek).

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu L,2vkoScan?

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane to epzynofilia (zwigkszenie liczby eozynofili, rodzaju
bialych krwinek) i wysypka na twarzy. Pelny wyl:az wszystkich dziatan niepozadanych zglaszanych
po podaniu preparatu LeukoScan przedstawiochd w ulotce dla pacjenta.

Preparatu LeukoScan nie nalezy stosowacd) u ludzi, u ktorych moze wystgpowac¢ nadwrazliwos¢
(alergia) na sulesomab, biatka myszy lub/ktorykolwiek sktadnik preparatu. LeukoScan nie powinien
by¢ réwniez stosowany u kobiet w cigzy.

Na jakiej podstawie zatwierdzoto preparat LeukoScan?

Komitet ds. Produktow Jleczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, Ze u pacjentow
z podejrzeniem zapalenid» lz0$ci, m.in. u pacjentdow ze stopa cukrzycowa, korzysci wyptywajace
z ustalenia przy pomod¢y Jpreparatu LeukoScan lokalizacji i zasiggu zakazenia/zapalenia sa wigksze niz
ryzyko zwiazane z59go uzyciem. Komitet zalecil przyznanie pozwolenia na dopuszczeniu do obrotu
dla preparatu IeukoScan.

Inne inforaa¢je o preparacie LeukoScan:

14 lutego-1997 r. Komisja Europejska przyznata firmie Immunomedics GmbH pozwolenie na
dopuszezenie do obrotu dla preparatu LeukoScan wazne na terenie calej Unii Europejskie;j.
Pozwolenie to zostalo odnowione w dniach 14 lutego 2002 r. i 14 lutego 2007 r.

Petne sprawozdanie EPAR dla preparatu Leukoscan znajduje si¢ tutaj.
Data ostatniej aktualizacji: 01-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/leukoscan/leukoscan.htm
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