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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Scintimun
bezylezomab

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Scintimun. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u

Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Scintimun do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Scintimun?

Produkt Scintimun to zestaw do sporzadzania radioaktywnego roztworu do wstrzykiwan. Produkt
zawiera substancjg czynng bezylezomab.

W jakim celu stosuje sie produkt Scintimun?

Produktu Scintimun nie stosuje sie samego; przed uzyciem musi on zosta¢ oznakowany radioizotopem.
Znakowanie radioizotopem jest technika, w ktorej substancja jest oznaczana zwigzkiem
radioaktywnym. Produkt Scintimun znakuje sie radioizotopem przez wymieszanie go z roztworem

radioaktywnego technetu (99mTc).

Produkt Scintimun jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki. Produkt stosuje sie w potaczeniu
z innymi odpowiednimi metodami diagnostyki obrazowej w celu okreslenia wystepowania ognisk
zakazenia lub zapalenia w kosciach konczyn u oséb dorostych z podejrzeniem zapalenia kosci i szpiku.

Produktu Scintimun nie nalezy stosowa¢ w diagnostyce zakazen w stopie cukrzycowej (zakazenia,
ktore wystepuja w stopie pacjentdw z cukrzyca).

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Scintimun?

Produkt Scintimun moze by¢ stosowany wytacznie w warunkach szpitalnych na oddziatach medycyny
nuklearnej przez upowazniony personel.

Sporzadzanie radioaktywnego roztworu produktu Scintimun polega na wymieszaniu zamieszczonych w
zestawie proszku i rozpuszczalnika, a nastepnie znakowaniu radioizotopem — technetem (99mTc).
Roztwor podaje sie pacjentom w postaci pojedynczego wstrzykniecia dozylnego. Ilo$¢ wstrzyknietego
bezylezomabu waha sie w przedziale od 0,25 do 1 mg w zaleznosci od wymaganej radioaktywnosci.

Po trzech do szesciu godzin po wstrzyknieciu lekarz wykonuje zdjecia kornczyn w celu okreslenia
wystepowania w kosciach obszaréw zajetych przez proces zapalny kosci i szpiku.

Jak dziata produkt Scintimun?

Substancja czynna produktu Scintimun, bezylezomab, jest przeciwciatem monoklonalnym. Przeciwciato
monoklonalne to przeciwciato (typ biatka), ktore zostato zaprojektowane w taki sposoéb, aby
rozpoznawato okreslone struktury (zwane antygenami) wystepujace w organizmie i przytaczato sie do
tych struktur. Bezylezomab zostat zaprojektowany, aby wigzac sie z antygenem o nazwie NCA-95,
ktéry znajduje sie na powierzchni granulocytéw, rodzaju krwinek biatych biorgcych udziat w procesie
zapalnym i w zwalczaniu zakazenia.

W znakowanym radioizotopem produkcie Scintimun, radioaktywny skfadnik — technet (99m Tc) wigze
sie bezylezomabem. Po wstrzyknieciu radioznakowanego leku do organizmu pacjenta przeciwciata
monoklonalne przenoszg radioaktywnos$¢ na docelowe antygeny na powierzchni granulocytéw.
Poniewaz w miejscu zakazenia gromadzi sie duza liczba granulocytéw, radioaktywnos$¢ kumuluje sie w
ogniskach zapalenia kosci i szpiku, gdzie moze zosta¢ wykryta podczas obrazowania. Obrazy wskazg
miejsca nagromadzenia bezylezomabu, co umozliwi lekarzowi okreslenie wystepowania ognisk
zakazenia lub zapalenia.

Jak badano produkt Scintimun?

W jednym badaniu gtéwnym znakowany radioizotopem produkt Scintimun poréwnano ze standardowg
technika diagnostyczng z wykorzystaniem znakowanych radioizotopem krwinek biatych pacjentéw

u 130 pacjentow z obecnoscig lub podejrzeniem zapalenia kosci i szpiku w koriczynach. Kohczyny
pacjentéw nastepnie poddano obrazowaniu, po czym poréwnano obrazy uzyskane przy pomocy obu
technik. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci produktu Scintimun byt stopien, w jakim ocena
obrazéw uzyskanych z zastosowaniem produktu Scintimun zgadzata sie z oceng obrazéw uzyskanych
z zastosowaniem znakowanych radioizotopem krwinek biatych.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Scintimun zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach diagnostycznych i w celu lokalizacji zmian zapalnych kosci i szpiku przy uzyciu produktu
Scintimun uzyskano poréwnywalne wyniki, jak w przypadku uzycia radioznakowanych krwinek biatych.
Stopien zgodnosci wynidst 83%.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Scintimun?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Scintimun (obserwowane

u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to wytwarzanie przeciwciat skierowanych przeciwko biatkom mysim.
Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Scintimun znajduje sie w
ulotce dla pacjenta. Produktu Scintimun nie wolno podawac osobom, u ktérych wystepuje
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nadwrazliwos¢ (alergia) na bezylezomab, inne przeciwciata mysie lub ktérykolwiek sktadnik produktu.
Produktu Scintimun nie wolno stosowac¢ u pacjentéw z dodatnim wynikiem badania na obecnos¢
przeciwciat ludzkich skierowanych przeciwko biatkom mysim (HAMA) ani u kobiet w cigzy. Podobnie jak
w przypadku wszystkich substancji radioaktywnych stosowanych w medycynie pacjenci powinni by¢
poddani ekspozycji na mozliwie najmniejsza dawke produktu Scintimun.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Scintimun?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Scintimun przewyzszajg zwigzane z nim ryzyko.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Scintimun do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Scintimun?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Scintimun opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Scintimun zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Co wiecej firma wytwarzajaca produkt Scintimun dopilnuje, aby wszyscy lekarze majacy stosowac
produkt otrzymali pismo wyjasniajace ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Inne informacje dotyczace produktu Scintimun:

W dniu 11 stycznia 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Scintimun do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczgace produktu Scintimun znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Scintimun nalezy zapoznac¢ sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001045/human_med_001232.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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