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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR)) <au
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humanag, (C 1MP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condi¢des de«'tilizacao do
medicamento.

Se necessitar de informacgdo adicional sobre a sua doenga ou o trataméoto, leizl o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéyticy. Se quiser obter
mais informacdo sobre os fundamentos das recomendacBes do CHMP,\lela a Discussdo
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o LeukoScan?
O LeukoScan é um frasco que contém um p6 destinado & pienaragao de uma solucdo injectavel. O pé
contém a substancia activa sulesomab.

Para que é utilizado o LeukoScan?

O LeukoScan ndo é utilizado directamente, fievando ser marcado radioactivamente antes da sua
utilizacdo. A marcacdo radioactiva é uma téciica/2nm que uma substancia é marcada com um composto
radioactivo. O LeukoScan é marcado radioactivamente através da mistura com uma solucdo de
tecnécio radioactivo (*"Tc).

Este medicamento marcado radioac:zaiaene destina-se a ser utilizado para diagnéstico. O LeukoScan
é utilizado para localizar e deterpwinarasextensdo da infec¢do ou inflamagdo em doentes com suspeita
de osteomielite (infeccdo nos 0ssas), mcluindo os que apresentam Ulceras diabéticas nos pés.

O medicamento s6 pode serfob*.do mediante receita médica.

Como se utiliza 0 LeiiaScan?

O tratamento com_LevkoScan marcado radioactivamente s deve ser manipulado e administrado por
uma pessoa autcriza'a d utilizar medicamentos radioactivos. A solucdo marcada radioactivamente é
injectada por/via (ntravenosa, sendo efectuada uma cintigrafia 1 a 8 horas apds a administracdo. A
cintigrafiasé um exame que utiliza uma camara especial (cAmara gama) que detecta a radioactividade.
Devido-2a 10cto de 0 LeukoScan néo ter sido estudado em doentes com idade igual ou inferior a 21
anos, ¢s midicos devem ponderar cuidadosamente os beneficios e os riscos da sua utilizagdo antes de
adineistiar o medicamento a um doente pertencente a esta faixa etaria.

Cumo funciona o LeukoScan?

2\ substéancia activa presente no LeukoScan, o sulesomab, é um anticorpo monoclonal. Um anticorpo
monoclonal é um anticorpo (um tipo de proteina) que foi concebido para reconhecer e ligar-se a uma
estrutura especifica (designada antigénio) que se encontra em algumas células do organismo. O
sulesomab foi concebido para reconhecer um antigénio denominado NCA90, que esti presente na
superficie dos granulécitos (um determinado tipo de glébulos brancos).

Quando o LeukoScan é marcado radioactivamente, o composto radioactivo tecnécio-99 (*™Tc) liga-se
ao sulesomab. Quando o medicamento radioactivo é injectado no doente, o anticorpo monoclonal
transporta a radioactividade para o antigénio alvo nos granuldcitos. Dado que estdo reunidas grandes
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quantidades de granulécitos no local de uma infec¢do, a radioactividade acumula-se nesse local,
podendo ser detectada utilizando exames especiais, tais como a cintigrafia ou a TCEFI (tomografia
computorizada de emisséo de fotdes isolados).

Como foi estudado o LeukoScan?

O LeukoScan foi estudado em dois estudos principais. O primeiro investigou o LeukoScan na
deteccdo da osteomielite em 102 doentes com Ulceras diabéticas nos pés. O segundo estudo investigou
0 LeukoScan em 130 doentes com suspeita de osteomielite nos 0ssos longos. Entre estes 232 doentes,
158 tinham igualmente sido submetidos a um exame utilizando uma técnica de cintigrafia
convencional (em que o doente recebe uma injec¢do especialmente preparada com 0s seus proprios
glébulos brancos marcados radioactivamente com um marcador radioactivo apropriado). A principal
medida de eficacia foi a comparagdo entre o diagnostico imagioldgico efectuado com o LeukoScar{ e 0
diagndstico efectuado através de uma bidpsia histopatoldégica do 0sso, seguida de gCultoma
microbiolégica (em que é retirada uma amostra de 0sso a partir da qual € feita uma cuityia)em
laboratorio para verificar se existe uma infeccao).

Qual o beneficio demonstrado pelo LeukoScan durante os estudos?

Quando foram avaliados em conjunto os resultados de ambos os estudos efectugiios, for demonstrado
que o LeukoScan era tdo eficaz no diagnostico das infeccbes Osseas cometa wdemica da biopsia e
cultura. O LeukoScan foi mais eficaz do que a técnica convencional dos leucéciteg (glébulos brancos)
marcados radioactivamente, apresentando uma sensibilidade superior (detescar"de 88% das infeccdes
com LeukoScan, comparativamente a 73% com a técnica dos leucocit(is ziiprcados radioactivamente).

Qual é o risco associado ao LeukoScan?

Os efeitos secundarios raros sdo a eosinofilia (auments” dasteos nofilos, um determinado tipo de
leucocitos) e urticaria facial. Para a lista completa dos efeirog sacundarios comunicados relativamente
ao LeukoScan, consulte o Folheto Informativo.

O LeukoScan ndo deve ser utilizado em pessoas wue possam ser hipersensiveis (alérgicas) ao
sulesomab, as proteinas de rato ou a qualquer upa,dos outros ingredientes. N&o deve ser utilizado em
mulheres gravidas.

Por que foi aprovado o LeukoScan?

O Comité dos Medicamentos parayUsi Hunano (CHMP) concluiu que os beneficios do LeukoScan
S80 superiores aos seus riscos ward” a determinacdo da localizagdo e da extensdo da
infeccdo/inflamag&o nos 0ssos,cmudoentes com suspeita de osteomielite, incluindo doentes com
Ulceras diabéticas nos pés. Racomendou que fosse concedida uma Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado para o LeukoScan:

Outras informacdes/solxe 0 LeukoScan
Em 14 de Feversironde 1997, a Comissdo Europeia concedeu a Immunomedics GmbH uma
Autorizacdo de “introducdo no Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para 0 medicamento

LeukoScan. (A Autdiizagdo de Introdugdo no Mercado foi renovada em 14 de Fevereiro de 2002 e em
14 de Faveranasze 2007.

O EFAR completo sobre o LeukoScan pode ser consultado agui.

iste resumo foi actualizado pela tltima vez em 02-2007.
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