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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu %
objectivo é explicar o modo como a avaliagéo efectuada pelo Comité dos MedicamentBs,pa 0
Humano (CHMP) avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendagdes sobrglas

condicdes de utilizacdo do medicamento.
Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenc¢a ou o tratamento, léia o
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacé::c g8 quiser obter

mais informacao sobre os fundamentos das recomendac6es do CHMP, leia a Discussao

Cientifica (também parte do EPAR). %

areados. O NeoSpect inclui um p6

O que é o NeoSpect?
O NeoSpect € um conjunto para preparacao de farmacos

branco para solucéo injectavel, cuja substancia activa é da.

Para que é utilizado o NeoSpect?

O NeoSpect ndo se destina a ser utilizado isgla te e tem de ser radiomarcado antes da utilizacéo.
A radiomarcacgdo é uma técnica que consiste ar uma substancia com um composto

radioactivo. O NeoSpect é radiomarcado atraveSida sua mistura com uma solugéo de tecnécio
radioactivo (*™Tc).

Este radiofarmaco destina-se a uso% 0. O NeoSpect é utilizado em doentes com nodulos
pulmonares solitarios (pequena | nda nos pulmdes) detectados através de raios-X toracico ou
exame TC (tomografia computf@a), a fim de averiguar se o nddulo é maligno (canceroso).

Este medicamento s pode @I mediante receita médica.

Como se utilizao N ec
er

O NeoSpect s6 de anuseado e administrado por pessoal especializado com experiéncia no

manuseamento material radioactivo. Apés a preparacdo da solucdo radiomarcada, o
NeoSpect é i do por via intravenosa (introduzido numa veia) e as imagens sao obtidas duas a
quatro 6sa injeccdo. Normalmente, ndo devera ser utilizado mais do que uma vez em cada

ancia activa do NeoSpect, a depreotida, € um analogo da somatostatina. Isto significa que actua
0 a somatostatina e que se liga aos mesmos receptores do organismo. Estes receptores sdo

tamente expressos nalguns tumores malignos, como os tumores pulmonares. Quando o NeoSpect é
radiomarcado, o elemento radioactivo tecnécio-99m (**"Tc) liga-se a depreotida. Quando se liga aos
receptores, a depreotida transporta a radioactividade, a qual pode ser detectada através de equipamento
especial de imagiologia, como a cintigrafia ou a SPECT (single photon emission computed
tomography). Se o nédulo pulmonar solitario for radiomarcado com NeoSpect, é provavel que seja
maligno. Caso contrdrio, sera provavelmente benigno (ndo maligno).
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Como foi estudado o NeoSpect?

O NeoSpect foi estudado em dois ensaios principais que envolveram 258 doentes com suspeita de
cancro do pulmao. Os doentes foram submetidos a exames de raios-X toracico ou TC, bem como uma
SPECT, utilizando NeoSpect radiomarcado. O resultado do exame com NeoSpect foi comparado com
o diagnoéstico efectivo, com base na histologia do nddulo (quando o tecido do nddulo é analisado ao
microscopio apds a sua remogao cirdrgica). O principal critério de avaliacdo da sua eficécia foi a
precisdo no diagnéstico de um tumor maligno (positivo) ou benigno (negativo).

Qual o beneficio demonstrado pelo NeoSpect durante os estudos?

O resultado do exame com NeoSpect correspondeu ao resultado histoldégico em 80 a 90 % dos casos.

A adicdo de um exame com NeoSpect ao exame TC aumentou a sua especificidade, pelo que o mé O
teve maior facilidade em identificar um nédulo como sendo maligno.

Qual é o risco associado ao NeoSpect?

Né&o ocorrem habitualmente efeitos secundarios com o NeoSpect, mas 0s mais comunsy(vefificadés em
entre 1 e 10 doentes em cada 1000) s&o dores de cabeca, nauseas (enjoos), vomitos, di ia, déres
abdominais (de barriga), tonturas, rubores e fadiga (cansaco).

O NeoSpect ndo deve ser administrado em pessoas que possam ser hipersensivei as) a
depreotida, ao pertecnetato de sédio ou a qualquer um dos restantes compone NeoSpect ndo
deve ser utilizado em mulheres gravidas ou a amamentar.

Por que foi aprovado o NeoSpect? %

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que eneficios do NeoSpect sdo
superiores aos seus riscos em exames de imagiologia cintigrafi umores malignos suspeitos no
pulméo ap6s deteccdo inicial, em combinagdo com exam?f s-X torécico, em doentes com
nodulos pulmonares solitarios. Recomendou que fosse con@uma Autorizacdo de Introdugdo no

Mercado para 0 NeoSpect. Q

Outras informacdes sobre o NeoSpect: )

Em 29 de Novembro de 2000, a Comisséo Dur@ncedeu uma Autorizacao de Introducdo no
Mercado, valida em toda a Unido Europeia, p edicamento NeoSpect. A Autorizacdo de

Introdugédo no Mercado foi renovada aNo bro de 2005. O titular da autorizagéo de
nal.

introducdo no mercado € a CIS bio
O EPAR completo sobre 0 Neo@ e ser consultado aqui.
Este resumo foi actuali ultima vez em 09-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neospect/neospect.htm
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