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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O POVOLENIE NA
UVEDENIE NA TRH
pre
SCINTIMUN

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): besilesomab

Tento produkt bol neskor opatovne predlozeny EMEA. Informacie o zavere opdtovného predlozenia
pozri tu.

Dna 17. méja 2006 spolocnost’ CIS bio international oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) svoje rozhodnutie stiahnut' svoju ziadost' o povolenie na uvedenie lieku na trh
(SCINTIMUN). Indikacia, pre ktort bola podand ziadost, bolo diagnostick¢ zobrazovanie na
lokalizaciu infekénych alebo zapalovych 1ézii a detekcia metastaz (Sirenie rakoviny) v kostnej dreni.

Co je SCINTIMUN?

SCINTIMUN obsahuje u¢innu latku besilesomab. SCINTIMUN je biely prasok, ktory sa zmiesa s
radioaktivnou latkou (pertechnetat sodny (*™Tc)), ¢im sa vytvori roztok na intravenéznu injekciu.
Tento produkt bol v rokoch 1993 a 1994 v ramci Eurdpskej tnie schvaleny v Ceskej republike, v
Madarsku a vo Svédsku na zaklade narodného postupu pre podobné indikacie.

Na ¢o sa predpokladalo, Ze sa SCINTIMUN bude pouZivat’?

SCINTIMUN sa mal pouzivat’ u dospelych na lokalizaciu infekénej alebo zapalovej 1ézie a tiez na
detekciu metastaz v kostnej dreni.

Tento liek mali podavat’ len zdravotnicki odbornici, ktori maja skisenosti s podavanim radioaktivnych
liekov.

AKky sposob ucinku sa pri SCINTIMUNE predpoklada?

Besilesomab je monoklonélna protilatka (druh proteinu, ktory bol ur¢eny na rozoznanie a naviazanie
sa na Specificku Struktaru, nazyvanua antigén, ktory sa méze nachadzat’ v tele na urCitych bunkach). Po
kombindcii s radioaktivnou latkou a po podani sa naviaze na antigén, ktory sa nachadza na povrchu
ur¢itého typu krvnych buniek, nazyvanych granulocyty, pricom do nich vnasa radioaktivitu. Tieto
bunky sa sustred’uji v tele na mieste infekcie a zapalu a tiez v kostnej dreni. Radioaktivna akumulécia
sa tak moze detekovat’ v oblastiach infekcie alebo zapalu pomocou $pecidlnej kamery, ktora odhali
oblasti radioaktivity, a miesta s nedostato¢nou radioaktivitou v kostnej dreni mozu zaberat’ metastazy.

Aku dokumentaciu predloZila spolo¢nost’ na podporu svojej Ziadosti vyboru CHMP?

Uc¢inky SCINTIMUNU sa skusali najprv na experimentalnych modeloch a az neskor sa skiimali na
lud’och.

Spolocnost’ predlozila celkovo sedem stidii zahfiiajucich vyse 1 000 pacientov. Navrh hlavnych stadii
bol vécSinou zamerany na bezpecnost' a tolerovatelnost’ liecku u pacienta. Na podporu pouZzivania
SCINTIMUNU pri detekcii metastaz v kostnej dreni boli pouzité informacie z odbornych publikaciii.

V akej faze bolo hodnotenie lieku v ¢ase stiahnutia Ziadosti?
Spolocnost’ stiahla svoju ziadost’ na 120. deni od jej podania.
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Vybor CHMP sformuloval zoznam otazok, na ktoré mala spolo¢nost’ odpovedat, avSak spolo¢nost’ na
ne neodpovedala.

Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na vyhodnotenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania p&vodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. dei), ktory sa posle
spolo¢nosti. Ked” spolo¢nost’ predlozi odpovede na poloZzené otazky, vybor CHMP ich preskiima a
pred vydanim stanoviska polozi spolocnosti pripadné d’alSie otazky (180. den). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva obvykle okolo 2 mesiacov nez Eurdpska komisia udeli licenciu.

Aké bolo v tomto ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskiimania tidajov mal vybor CHMP v cCase stiahnutia Ziadosti obavy a jeho predbezné
stanovisko bolo, ze SCINTIMUN neméze byt schvaleny na diagnostické zobrazovanie na lokalizaciu
infekénych alebo zapalovych 1ézii a na detekciu metastaz v kostnej dreni.

Aké boli hlavné obavy vyboru CHMP?
V stadiach, ktoré predlozila spolo¢nost, sa dostatocne nepreukazala diagnosticka hodnota
SCINTIMUNU, a spolo¢nost’ vykonava d’alsiu pracu, aby poskytla viac informacii o tomto lieku.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List od spolo¢nosti, oznamujuci agenture EMEA stiahnutie Ziadosti, je dostupny tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziacastiiuju klinickych $tadii alebo
programov na pouZitie SCINTIMUNU v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP o tom, ze prebichajuce klinické stidie o SCINTIMUNE buda
pokracovat’ az do ukoncenia.

Tiez budi pokracovat programy na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch (lekari mézu poziadat’ o
tento liek pri Specifickom ochoreni pre jedného zo svojich pacientov predtym nez je liek uplne
schvaleny), ak su dostupné.

Ak ste vSak ucastnikom klinickej $tadie alebo programu na pouzitie liecku v nalichavych pripadoch a
potrebujete viac informacii o svojej lieCbe, obratte sa na vasho osetrujiceho lekara.

Spolo¢nost bude d’alej dodavat’ tento vyrobok do krajin, v ktorych je tento vyrobok povoleny (Ceska
republika, Mad’arsko a Svédsko).
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