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NEOSPECT

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa \Q

2O

(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, nit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposob, zenia
nalezy zapozna¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqd? s ktowa¢ sie
z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podste®ie zalecen
CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ E

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania 0ceniaj{q£gov

e>°‘
Co to jest NeoSpect?
Preparat NeoSpect jest zestawem do przygotowywania leku z Qanego radiologicznie. Preparat
NeoSpect zawiera biaty proszek do przygotowywania roztwomido wstrzykiwan, ktory jako substancje

czynna zawiera depreotyd. \@

W jakim celu stosuje si¢ NeoSpect? O

Preparatu NeoSpect nie stosuje si¢ samego, lecz gbl on zosta¢ wyznakowany radiologicznie przed
uzyciem. Radioznakowanie jest technika, w ktétej substancja jest oznaczana (znakowana) zwiazkiem
radioaktywnym. Preparat NeoSpect jest ra@ akowany przez wymieszanie z roztworem
radioaktywnego technetu (*"Tc).

Radioznakowany lek stuzy do diagngs@yki’Preparat NeoSpect stosuje sig u pacjentéw z jednym
guzkiem w ptucach (mala, okra(ghyt(&na‘ w plucach) wykryta w badaniu rentgenowskim lub
tomografii komputerowej (CT) 1 piersiowej, w celu sprawdzenia, czy guzek ten ma charakter
zto$liwy (nowotworowy). g&‘

Lek jest dostepny wyla‘CZériVa recepte.

Preparat NeoSpe ze by¢ przygotowywany i podawany tylko przez wyspecjalizowany personel
majacy doéwiaéz nie w bezpiecznym poslugiwaniu si¢ materiatami radioaktywnymi. Po
przygotow oztworu wyznakowanego radiologicznie, preparat NeoSpect podaje si¢ we
wstrzykng dozylnym, a dwie do czterech godzin po wstrzyknigciu wykonuje si¢ badanie
obraZ\@. Preparatu tego zazwyczaj nie nalezy stosowa¢ wigcej niz raz u jednego pacjenta.

Jak stosowaé NeoS§\eQ.’

ziala NeoSpect?
bstancja czynna w preparacie NeoSpect, depreotyd, jest analogiem somatostatyny. Oznacza to, ze

dziata on jak somatostatyna i wiaze si¢ z takimi samymi receptorami, jak somatostatyna w organizmie.
Receptory te wystepuja w duzych ilosciach na niektorych guzach nowotworowych, takich jak
nowotwory ptuc. Po wyznakowaniu radiologicznym preparatu NeoSpect, do depreotydu przylacza sig
pierwiastek radioaktywny — technet-99m (**™Tc). Gdy depreotyd taczy si¢ z receptorami, przenosi on
ze soba materiat radioaktywny, ktory mozna wykry¢ za pomoca specjalnych urzadzen do
wykonywania badan obrazowych, takich jak scyntygrafia lub tomografia emisyjna pojedynczego
fotonu (SPECT). Jezeli pojedynczy guzek w ptucach zostanie wyznakowany preparatem NeoSpect,
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istnieje prawdopodobienstwo, ze ma on charakter zlosliwy. W przeciwnym razie prawdopodobnie ma
on charakter tagodny (nieztosliwy).

Jak badano NeoSpect?

Preparat NeoSpect oceniano w dwoch glownych badaniach z udziatem 258 pacjentdéw z podejrzeniem
raka ptuc. U pacjentow tych wykonywano badanie rentgenowskie lub CT klatki piersiowej, jak
rowniez badanie SPECT, po zastosowaniu wyznakowanego radiologicznie preparatu NeoSpect.
Wynik badania po zastosowaniu preparatu NeoSpect porownywano z rzeczywistym rozpoznaniem
opartym na badaniu histologicznym guzka (w ktoérym tkanke guzka analizowano pod mikroskopem po
jego usunigciu podczas operacji). Glowna miara skutecznosci byta doktadnos¢ rozpoznania

nowotworu zlosliwego (dodatniego) lub nowotworu tagodnego (ujemnego). \Q
Jakie korzySci ze stosowania NeoSpect zaobserwowano w badaniach? (@)
Wynik badania po zastosowaniu preparatu NeoSpect byt zgodny z wynikiem uzyskanym w ba@iu

histologicznym w 80 do 90% przypadkoéw. Dolaczenie badania z zastosowaniem preparatu@oSpect
do badania CT zwigkszato swoistos¢ badania, utatwiajac lekarzowi zidentyfikowanie g jako

ztosliwego.
v

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem NeoSpect? /l/
Dziatania niepozadane po zastosowaniu preparatu NeoSpect wystepuja niezbg@%qsto, lecz
najczestszymi z nich (wystepujacymi u 1 do 10 pacjentdow na 1000) sa: boldgtowy, nudnosci
(mdtosci), wymioty, biegunka, bole brzucha, zawroty gtowy, uderzeni aca 1 uczucie zmeczenia.
Preparatu NeoSpect nie nalezy stosowa¢ u osob, u ktorych moze wystepowac nadwrazliwosé
(uczulenie) na depreotyd, nadtechnecjan sodu lub ktérykolwiek s\&k preparatu. Nie nalezy
stosowac preparatu NeoSpect u kobiet w ciazy lub karmiqcyck\!@’.ersiq.

Na jakiej podstawie zatwierdzono NeoSpect? @Q

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u ®z1 (CHMP) zadecydowat, ze korzysci ptynace
ze stosowania preparatu NeoSpect przewyzszaja 9\;&0 w scyntygraficznych badaniach obrazowych
guzéw w plucach podejrzewanych o charakter zq wy po ich wstgpnym wykryciu, w skojarzeniu

z badaniem CT lub badaniem rentgenowskim 1 piersiowej, u pacjentdow z pojedynczymi guzkami
w plucach. Komitet zalecit przyznanie p(@lenia na dopuszczenie preparatu NeoSpect do obrotu.

Inne informacje na temat NeoSQegg

W dniu 29 listopada 2000 r. Komj uropejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
preparatu NeoSpect wazne ne;@orrium catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przedtuzono w dniu/ﬁ istopada 2005 r. Podmiotem odpowiedzialnym jest CIS bio
international. %)

Pelne sprawozdal}ﬁPAR jest dostepne tutaj.

O

Data ostat}\i/®ktualizacji: 09-2007.

\\Q’o
SF

©EMEA 2007 2/2

W
O


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neospect/neospect.htm
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