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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Scintimun. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Scintimun.

Ce este Scintimun?

Scintimun este o trusa (kit) pentru prepararea unei solutii injectabile radioactive. Acesta contine
substanta activa besilesomab.

Pentru ce se utilizeaza Scintimun?

Scintimun nu se utilizeaza in monoterapie, ci trebuie radiomarcat inainte de utilizare. Radiomarcarea
este o tehnica prin care o substanta este marcata cu un compus radioactiv. Scintimun este radiomarcat
prin amestecarea sa cu o solutie de tehnetiu radioactiv (99mTc).

Scintimun este utilizat numai Tn scop de diagnostic. Acesta este utilizat pentru localizarea zonelor de
infectie sau inflamare la adulti cu diagnostic prezumtiv de osteomielita (infectie a oaselor) la nivelul
membrelor, in asociere cu alte metode imagistice adecvate.

Scintimun nu trebuie utilizat pentru diagnosticarea infectiei piciorului diabetic (infectie care apare la
nivelul picioarelor pacientilor cu diabet).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Scintimun?

Scintimun trebuie utilizat numai in cadrul spitalelor cu unitate de medicind nucleara si trebuie
manipulat numai de personalul autorizat.
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O solutie radioactiva de Scintimun este preparata prin amestecarea pulberii si solventului furnizate in
trusa (kit) si apoi prin radiomarcarea acesteia cu tehnetiu (99mTc). Solutia se administreaza
pacientului sub forma de injectie unica in vena. Cantitatea injectata de besilesomab variaza intre 0,25
si 1 mg, in functie de gradul de radioactivitate necesar.

La trei-sase ore dupa injectie, medicul efectueaza scanari ale membrelor pentru localizarea zonelor din
oase afectate de osteomielita.

Cum actioneaza Scintimun?

Substanta activa din Scintimun, besilesomabul, este un anticorp monoclonal. Un anticorp monoclonal
este un anticorp (un tip de proteind) care a fost conceput sa recunoasca si sa se lege de o anumita
structura (numita antigen) intalnita in organism. Besilesomabul a fost conceput sa se lege de un
antigen numit NCA-95, prezent pe suprafata granulocitelor, un tip de celule albe din sdnge, implicate in
inflamare si combaterea infectiei.

Cand Scintimun este radiomarcat, compusul radioactiv tehnetiu (99m Tc) se leaga de besilesomab.
Cand pacientului i se injecteazéa medicamentul radiomarcat, anticorpul monoclonal transporta
radioactivitatea citre antigenul tintd de pe granulocite. Intrucat la locul unei infectii se adund un
numar mare de granulocite, radioactivitatea se va acumula in zonele afectate de osteomielita, unde
poate fi detectata prin intermediul scanarilor. Imaginile vor arata unde s-a acumulat besilesomabul, iar
medicul le va utiliza pentru a localiza zonele de infectie sau inflamare.

Cum a fost studiat Scintimun?

Tntr-un studiu principal efectuat pe 130 de pacienti care aveau sau erau suspectati cd ar avea
osteomielita la nivelul membrelor, Scintimun radiomarcat a fost comparat cu o tehnica standard de
diagnosticare care utiliza propriile celule albe ale pacientilor, acestea fiind radiomarcate inainte de a fi
injectate Tnapoi in organismul pacientului. Membrele pacientilor erau ulterior scanate, iar imaginile
obtinute in urma utilizarii ambelor tehnici erau comparate. Principalul indicator al eficacitatii pentru
Scintimun s-a bazat pe gradul in care evaluarea imaginilor obtinute cu Scintimun coincideau cu cele
obtinute cu celulele albe radiomarcate.

Ce beneficii a prezentat Scintimun pe parcursul studiilor?

Scintimun a produs rezultate comparabile cu celulele albe radiomarcate cand a fost administrat pentru
diagnosticarea si localizarea osteomielitei la nivelul membrelor. Rata de concordanta a fost de 83%.

Care sunt riscurile asociate cu Scintimun?

Cel mai frecvent efect secundar asociat cu Scintimun (observat la mai mult de 1 din 10 pacienti) este
productia de anticorpi anti-soarece. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu
Scintimun, consultati prospectul. Scintimun este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile
(alergice) la besilesomab, la alti anticorpi de soarece sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale
acestui medicament. Scintimun este contraindicat la pacientii cu rezultat pozitiv la testul anticorpilor
umani anti-soarece (HAMA) si la femeile gravide. Ca in cazul tuturor substantelor radioactive utilizate
in medicament, pacientii trebuie expusi la cea mai mica doza posibila de Scintimun.

De ce a fost aprobat Scintimun?

CHMP a hotarat ca beneficiile Scintimun sunt mai mari decét riscurile asociate. Comitetul a recomandat
eliberarea unei autorizatii de introducere pe piata pentru Scintimun.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Scintimun?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Scintimun sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Scintimun, au fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare
de precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

in plus, compania care produce Scintimun se va asigura ca toti medicii care ar trebui sa utilizeze
medicamentul primesc o scrisoare prin care li se explica riscurile asociate medicamentului.

Alte informatii despre Scintimun

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Scintimun, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 11 ianuarie 2010.

EPAR-ul complet pentru Scintimun este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Scintimun, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2014.
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