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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului Public European de Evaluare (Ziun).

Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase deuzyurian

(CHMP) a evaluat studiile efectuate, pentru a emite recomandarile privind modul dexutizare a

medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastrd. d2\sandtate sau

tratamentul pe care il urmati, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, &in EPAR) sau

contactati medicul sau farmacistul. Daca doriti informatii suplimentaye jlefraza recomandarilor

CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din E24ARy:

Ce este LeukoScan?
LeukoScan este un flacon care contine o pulbere ce este_folosit pentru solutia injectabild. Pulberea
contine substanta activa sulesomab.

Pentru ce se utilizeaza LeukoScan?

LeukoScan nu este folosit ca produs de sine statatow, acesta trebuie radiomarcat Tnainte de utilizare.
Radiomarcarea presupune marcarea unei suhstante (etichetarea) cu ajutorul unui compus radioactiv.
LeukoScan este radiomarcat prin amestecyi*suabolutie de tehnetiu radioactiv (**"Tc).

Acest medicament radiomarcat este destinat procedurilor de diagnosticare. LeukoScan este utilizat
pentru a localiza infectia sau zona iiflamatd si pentru a determina gradul de intindere a acesteia la
pacientii suspectati de osteomielitd (initctie a oaselor), inclusiv la pacientii cu sindromul piciorului
diabetic.

Acest medicament poate fi gotizutdoar pe baza unei retete.

Cum se utilizeaza Leulsscan?

Tratamentul cu LexzoStan radiomarcat poate fi prescris si administrat doar de o persoand autorizata
sa utilizeze substuate vadioactive. Solutia radiomarcata este administrata intravenos, iar o scintigrafie
este realizatdfla/)-8"ore dupa administrare. Scintigrafia este o metodd de scanare care utilizeaza o
camera spfCialiu{detector special de unde gamma) care poate inregistra nivelurile radioactivitatii.
Deoagecs enlioScan nu a fost testat la pacientii de pana la 21 de ani, doctorii trebuie sa analizeze
atentgoonericiile si riscurile utilizarii acestuia inaintea administrarii acestei substante unui pacient din
ageasid grupa de varsta.

{um actioneazi LeukoScan?

Substanta activa din LeukoScan, sulesomab, este un anticorp monoclonal. Un anticorp monoclonal
este un anticorp (un tip de proteind) care a fost proiectat sa recunoasca si sa se ataseze de o structurad
specifica (numita antigen) ce poate fi gasitd in anumite celule ale corpului. Sulesomab a fost proiectat
sa detecteze un antigen denumit NCA90, care este prezent la suprafata granulocitelor (un anumit tip de
leucocite).

Cand LeukoScan este radiomarcat, compusul radioactiv tehnetiu-99 (*™Tc) se ataseazi la sulesomab.
Cand medicamentul radiomarcat este injectat, anticorpul monoclonal conduce substanta radioactiva la
antigenul tintd de pe granulocite. Deoarece la locul unei infectii se adund un numéir mare de
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granulocite, substanta radioactiva se va acumula la locul infectiei si poate fi detectata utilizand tehnici
specifice de scanare, cum ar fi scintigrafia sau SPECT (tomografie computerizatd cu emisie de foton).

Cum a fost studiat LeukoScan?

LeukoScan a fost studiat in doud studii principale. Primul dintre ele a investigat utilizarea LeukoScan
pentru detectarea osteomielitei la 102 pacienti cu sindromul piciorului diabetic. Cel de-al doilea studiu
a investigat utilizarea LeukoScan la 130 de pacienti suspectati de osteomielita a oaselor diafizare.
Dintre cei 232 de pacienti, 158 au fost supusi unei proceduri de scanare pe baza unei scintigrafii
standard (pacientilor li se administreaza o doza injectabild cu propriile leucocite radiomarcate cu o
substantd de marcare radioactivad). Principala modalitate de masurare a eficientei a fost compararea
diagnosticelor realizate cu utilizarea LeukoScan cu cele realizate prin histopatologie pe baza une
tehnici de trepanobiopsie si culturd microbiand (tehnicd ce presupune colectarea unei mostre de fEsut
osos care va fi analizata 1n conditii de laborator pentru depistarea unei infectii).

Ce beneficii a prezentat LeukoScan in timpul studiilor?

Cand rezultatele celor doua studii au fost analizate impreund, LeukoScan a prezentat, acelasi grad de
eficienta in diagnosticarea infectiilor oaselor ca si tehnicile bazate pe biopsie si pe eultudd. LeukoScan
s-a demonstrat mai eficient decat modalitatea standard de radiomarcare cu leuco£ity, ow’o sensibilitate
mai mare (88% dintre infectii au fost detectate utilizand LeukoScan, fatd df 73% cu leucocite
radiomarcate).

Care sunt riscurile asociate cu LeukoScan?

Efecte secundare rare sunt eozinofilia (crestere a numarului de eozinotile un tip de leucocite) si eruptii
cutanate la nivelul fetei. Pentru o listda completd a efectelor, sCchindare inregistrate la utilizarea
LeukoScan, consultati prospectul.

LeukoScan nu trebuie utilizat la persoanele cu hipersensiGilitate (alergice) la sulesomab, proteine de
soarece sau oricare dintre celelalte ingrediente. Nu trebuic fitilizat la femeile insarcinate.

De ce a fost aprobat LeukoScan?

Comitetul pentru Produse medicamentoase de vz uman (CHMP) a decis ca beneficiile LeukoScan sunt
mai mari decat riscurile asociate cu determinasea jocatiei si gradului de intindere a infectiei/inflamatiei
la nivelul osului la pacientii suspectati 4¢ osteomielita, inclusiv la pacientii cu sindromul piciorului
diabetic. Reprezentantii CHMP soli&ita acordarea autorizatiei de comercializare pentru LeukoScan.

Alte informatii despre LeukeScan:

Comisia Europeand a acordatyImmunomedics GmbH o autorizatie de comercializare pentru
LeukoScan valabila pe intr& tetitoriul Uniunii Europene, la data de 14 februarie 1997. Autorizatia de
comercializare a fost reifinsitatla 14 Februarie 2002 si 14 Februarie 2007.

Raportul EPAR cUmpiet pentru LeukoScan poate fi accesat aici.

Prezentul rezomat a fost actualizat ultima data in 02-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/leukoscan/leukoscan.htm
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